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Prefacio

La enfermedad trauma' constituye la primera causa de muerte en la pobla-
cion comprendida entre 1 y 45 afios de edad. Las razones que configuran
este escenario de la salud publica, podrian dividirse en dos grandes grupos.
Por una parte, la violencia social que, traducida en homicidios, suicidios y
otros hechos de violencia, promueve una variedad creciente de lesiones in-
tencionales y, ademads, es la responsable del 50% de las causas de muerte por
enfermedad trauma. Por otra parte, las lesiones no intencionales, produ-
cidas en diferentes ambitos (doméstico, recreativo, laboral, escolar) por
colisiones vehiculares y caidas, representan el 50% restante. Es impor-
tante destacar que de las lesiones no intencionales, la mitad de las causas
de muerte se debe a colisiones vehiculares, ya sea contra otro vehiculo,
contra un objeto o contra un peatén.?

De esta manera, la inseguridad social y la inseguridad vial son las res-
ponsables del 75% de las causas de muerte por la enfermedad trauma.
Sin lugar a dudas, esta situacién representa un flagelo inaceptable para la
salud de las personas.

Como consecuencia del impacto que la enfermedad trauma represen-
ta en la poblaciéon joven, los afios de vida y de trabajo potencialmente
perdidos (AVPP y ATPP respectivamente), son mayores que la suma de
los AVPP producidos por enfermedades cardiovasculares y oncoldgicas.

La enfermedad trauma es asimismo responsable de los altos costos di-
rectos asociados a la atencion del dafo y a su contraparte administrativa vy,
en particular, de los elevadisimos costos indirectos derivados de la pérdida
o disminucién de la fuerza de trabajo y del tratamiento de la discapacidad
adquirida. A esta situacion se adiciona el impacto que genera en la familia y
en su comunidad asi como también los severos trastornos laborales conse-
cuentes, hechos que conllevan a una compleja reinsercién social y laboral.

En la Argentina, la enfermedad trauma ha mantenido valores inadmi-
siblemente elevados de morbilidad y de mortalidad en los Gltimos veinte
afos. Sin embargo, ante esta prolongada problemdtica no se han desarro-
llado estrategias adecuadas, suficientes y sostenidas para su disminucién y
control. Por lo tanto, como en toda enfermedad, el tratamiento de la en-
fermedad trauma debe estar orientado claramente a la prevencion, a los
efectos de evitar que se produzcan los hechos potencialmente traumati-
cos, reducir las consecuencias mientras el hecho se esta produciendo y
disminuir la mortalidad y las secuelas postraumaticas. De esta manera, se

' Bosque L, Neira J: “Prevencién de lesiones” en San Roman E, Neira |, Tisminetzky G (eds). Trauma
Prioridades. Buenos Aires: Médica Panamericana, 2002.
2 [bidem.



promoverd la adecuada reinsercién familiar, social y laboral de la persona
lesionada y de su grupo de pertenencia.

Existe numerosa bibliografia que demuestra la utilidad de la implementa-
cién de los sistemas de trauma en paises desarrollados, en particular en los
Estados Unidos de América (EUA) y Canada y, mas recientemente, en los
paises de Europa y Asia. Tal como se considera en el presente documento,
estos antecedentes internacionales muestran que su implementacién per-
mite que un paciente traumatizado “arribe al lugar indicado, en el tiempo
indicado”. Esto significa que el paciente lesionado ingrese al sistema de
salud inmediatamente después de producida la lesién, cuando es asistido
por un integrante de la comunidad que sabe qué hacer y le facilita el acceso
precoz a la atencién prehospitalaria de emergencias, la cual lo trasladari al
lugar indicado, conforme a las necesidades y caracteristicas de sus lesiones.

La Academia Nacional de Medicina (ANM), preocupada por el impacto de
esta enfermedad y en conocimiento de la ausencia de pautas nacionales para
la implementacién de un sistema que de respuesta a las particularidades del
trauma en cada una de sus etapas de atencion, creyd conveniente y pertinente
convocar a las sociedades cientificas afines con esta tematica para desarrollar
un consenso, cuyo trabajo estuviera enfocado en la realizaciéon de un programa
de categorizacion institucional. Los objetivos de este programa estan orienta-
dos a facilitar y concretar la categorizacién voluntaria de los centros de aten-
cioén de pacientes traumatizados, mediante la incorporacién de una normativa
producida por las sociedades cientificas correspondientes, con reconocimien-
to oficial por parte de las entidades de salud jurisdiccionales.

Una vez convocadas por la ANM, las distintas sociedades adhirieron a
la formacién de una coalicién que se denominé Coalicién Intersocietaria
para la Certificacion Profesional y la Categorizacién y Acreditacion Insti-
tucional en Trauma, Emergencia y Desastre (CICCATED).

Cabe destacar que la CICCATED es un dmbito de discusiéon y de
acuerdos entre sociedades para la implementaciéon de una normativa de
categorizacion de las instituciones de salud, pero bajo ningiin concepto
es quien se ocupa de la certificacién de los profesionales del equipo de
salud. Las sociedades cientificas correspondientes son las responsables
de promover los acuerdos necesarios con las entidades oficiales jurisdic-
cionales y nacionales para el otorgamiento de dicha certificacion.

Asimismo, la CICCATED invita a promover el debate y los acuerdos
sobre los contenidos necesarios para la capacitacion de los distintos in-
tegrantes del Sistema de Trauma, el nivel de complejidad de los centros
de atencién y la implementacién de estrategias de prevencion.

En nombre de la ANM, se agradece y se destaca la predisposicion de
las sociedades cientificas participantes para impulsar la creacién de la
CICCATED, garantizando la participacién frecuente y sostenida de sus
representantes, apoyando el cumplimiento de la planificaciéon y respetan-
do el tratamiento de los objetivos propuestos para esta primera etapa
de trabajo.

También, se desea agradecer a los profesionales participantes por su
compromiso en la rigurosidad de sus contribuciones, al equipo coordina-
dor por su ardua tarea para garantizar que los aspectos operativos facili-
taran la tarea y, especialmente, al personal administrativo; a los sefiores
Miembros del Consejo de Administraciéon y demds sefiores Académicos
de la ANM que se pronunciaron y trabajaron para concretar esta tarea.



Las conclusiones emanadas del presente consenso representan la opi-
nion de las entidades participantes, tal como se establece en el texto
introductorio del Convenio Marco firmado por las sociedades participan-
tes para la constitucion de la CICCATED.?

Hoy, la ANM espera que los resultados logrados por los integrantes
de esta coalicién intersocietaria, luego de numerosas y fructiferas reunio-
nes realizadas con marcado compromiso profesional e institucional, se
transformen en un documento de enorme valor para que las entidades
oficiales jurisdiccionales y nacionales de salud puedan implementar un
Sistema de Trauma adecuado que atienda a las necesidades de la enfer-
medad trauma en la Argentina.

Acad. Juan M. Ghirlanda
PresIDENTE AcADEMIA NACIONAL DE MEDICINA
Buenos Aires, diciembre 2010.

* La Academia Nacional de Medicina, en adelante ANM, convoca a la firma del Convenio Marco de
la Coalicion Intersocietaria sobre Trauma, Emergencia y Desastre. La ANM prestara su apoyo a la
concrecién del mismo dentro de las pautas habituales para actividades similares tales como los con-
sensos. Se deja expresamente establecido que la ANM no forma parte de la CICCATED sino que
actta en su papel de institucion convocante de las partes de este convenio, culminando su gestion
con la decision que tomen las mismas.






Presentacion

La enfermedad trauma ha producido en las ultimas décadas un fuerte impac-
to, configurandose como un problema central de la salud publica en la Ar-
gentina. Esta situacién emergente puso en evidencia la ausencia de un cuerpo
conceptual y normativo que estableciera los criterios para la categorizacién
de los centros asistenciales segin niveles de complejidad, destinados a la
atencion de pacientes traumatizados.

Ante este espacio por construir, la Academia Nacional de Medicina tomé
la iniciativa de convocar a la creacién de la Coalicion Intersocietaria para la
Certificacion Profesional y la Categorizacion y Acreditacion Institucional en
Trauma, Emergencia y Desastre (CICCATED), y también ofrecié un ambito
propicio y democratico para la realizacion de su trabajo.

Antes de iniciar el recorrido desde la conformacién de esta coalicion
hasta la presentacion de los resultados de su Primer Consenso, que se
abordara en las préximas péaginas, es deseable precisar algunos conceptos
que aportan a la comprensién de los objetivos y del alcance con los cua-
les una coalicion intersocietaria produce acciones de alto impacto.

Se dard comienzo con la definiciéon de coalicion: “[...] organizacién de
personas que representan diferentes grupos de interés, que se unen para
compartir recursos, conocimientos y experiencias desde su drea, para po-
sibilitar un cambio trabajando en pos de un objetivo comun”.! Por lo tanto,
participar de una coalicion ofrece beneficios a sus participantes, entre los
que se destacan:

Desarrollar un marco legal para el consenso.

Alcanzar mayor impacto del producido por el trabajo individual.
Ayudar al logro de los objetivos comunes.

Lograr mayor confianza en la comunidad destinaria de su trabajo.
Optimizar los recursos, evitando desaprovechar los mismos.
Posicionar el tema en la agenda de prioridades de salud.

Promover a la coalicién como una entidad relevante para apoyar
cambios legislativos y en las politicas de salud.

Sin embargo, para que los consensos producto de coaliciones formadas
por un numero variado de organizaciones lleguen a cumplir satisfactoriamen-
te sus objetivos, es necesario contar con tres elementos estructurantes.

En primer lugar, una organizacién que asuma la responsabilidad y la
conduccién del programa, en este caso la ANM.

' Bosque L, Neira J: “Prevencién de lesiones” en San Roman E, Neira |, Tisminetzky G (eds). Trauma

Prioridades. Buenos Aires: Médica Panamericana, 2002.



En segundo lugar, un miembro coordinador que planifique el trabajo,
direccione el proyecto, asegure su concrecion y, ademads, sea el referente
y nexo para la comunicacién entre los miembros.?

En tercer lugar, y fundamentalmente, se requiere de miembros entu-
siastas, comprometidos y responsables de participar en las actividades, que
difundan la informacién necesaria hacia el interior de sus organizaciones
y hacia grupos o referentes estratégicos para la concrecion del proyecto.

Todos estos aspectos fueron especialmente contemplados en la forma-
cion y evolucion de la CICCATED, dado que en ocasiones desconsiderarlos
implica el fracaso tanto de proyectos necesarios como de objetivos nobles.

Antecedentes, convocatoria y conformacion de la CICCATED

En el mes de agosto del afio 2007, en el dmbito de la Comisién de Trauma
de la ANM se creo6 la Coalicion de Entidades para la Prevencion de la Enfer-
medad Trauma (CEPET). Dicha coalicién estd integrada por representantes
institucionales de escuelas universitarias de medicina, sociedades cientificas,
organizaciones gubernamentales y no gubernamentales, destinadas a consen-
suar estrategias de prevencién primaria, secundaria y terciaria.

Durante la primera etapa la CEPET se dedic6 a desarrollar un docu-
mento sobre la enfermedad trauma y a promover actividades de preven-
cién primaria y secundaria que llevan a cabo las entidades participantes.

En el afio 2008 se acordé la necesidad de consensuar estrategias de pre-
vencién terciaria por lo que se decidié comenzar con la categorizacion de
centros de atencion, la gestacion de la CICCATED vy el desarrollo del pre-
sente consenso.

La ANM3, en su rol de entidad convocante, establecié como requisito
excluyente para integrar la CICCATED, la pertinencia de las sociedades
en relacién a la temdtica del consenso y la organizacion legal de las mis-
mas. En ningln caso se invit6 a especialistas en forma independiente, te-
niendo en cuenta que los profesionales participantes fueron propuestos
por las organizaciones que forman la coalicién con expresa designacion
de su representacion.

En este marco, la ANM hizo una convocatoria a las sociedades cien-
tificas estrechamente vinculadas a la atencién del trauma, la emergencia
y el desastre. Este primer grupo se encargé de identificar el espectro de
sociedades y entidades que debian participar en la CICCATED.

Luego, una vez convocadas las sociedades, la adhesion a la creacién de
la coalicion fue voluntaria. La conformacién de la CICCATED conté con
una metodologia participativa y democrdtica que contagié con el mismo

2 En este caso la coordinacion estd a cargo del Acad. Jorge Neira, Miembro de Numero de la
Academia Nacional de Medicina.

* La ANM se autodefine como “[...] una entidad civil sin fines de lucro y su autonomia es importante
porque ofrece la posibilidad de trabajar e investigar con continuidad en un medio totalmente ajeno
a los vaivenes politicos, a las influencias gubernamentales y a los intereses personales, dedicandose
exclusivamente a lo cientifico.”
Los objetivos de la ANM estan claramente expresados en los Estatutos y versan sobre el estudio de
cuestiones cientificas y técnicas relacionadas con la Medicina; evacua las consultas que le formulan
los poderes publicos; dedica preferente atencidn a los problemas relacionados con la salud publica;
promueve la investigacion cientifica; expresa opinidon sobre asuntos de interés trascendente de
caracter médico; establece vinculos con las instituciones relacionadas con la ciencia médica, nacio-
nales y extranjeras, fomenta por todos los medios a su alcance el culto de la dignidad y la ética en
el ejercicio profesional y ofrece su tribuna a todos los expertos que deseen exponer sus temas de
investigacion. Texto disponible en http://www.acamedbai.org.ar/pagina/academia/marcobjetiv.htm.
Ultimo acceso 20 de octubre de 2010.
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espiritu a la definicion del texto del Convenio Marco (ver Anexo, Docu-
mento |3) que, en consecuencia, surgié por la aprobacién de la mayoria.

De esta manera, en el afio 2009 se realizé el acto de firma del Conve-
nio Marco para establecer el alcance y el compromiso de las sociedades
participantes. El acto fue presidido por el Acad. Roberto Arana, presi-
dente en ejercicio de la ANM en dicho momento.

Cabe sefialar, que ain cuando el consenso refleja el pensamiento de
la mayoria, no desconoce los intereses particulares. También, se desea
mencionar que la firma del Convenio Marco entre sociedades cientifi-
cas juridicamente establecidas, pretende aunar esfuerzos para promover
cambios que colaboren con la salud publica de nuestro pais.

La primera etapa de trabajo de la CICCATED se inici¢ en el mes de marzo
de 2009, y culmina con la publicacién de los resultados de su Primer Consenso.

Entidades integrantes de la CICCATED

Ademas de la ANM como entidad convocante, la CICCATED estd integrada
por dieciocho entidades -que se presentan a continuacién en orden alfabético-,
entre las cuales se cuentan quince sociedades cientificas, dos federaciones y una
coalicién:

I) Asociacion Argentina de Cirugia (AAC)

2) Asociacién Argentina de Hemoterapia e Inmunohematologia (AAHI)

3) Asociacion Argentina de Neurocirugia (AANC)

4) Asociacion Argentina de Quemaduras (AAQ)

5) Asociacién Argentina de Trauma Ortopédico (AATO)

6) Asociacion Civil Argentina de Cirugia Infantil (ACACI)

7) Asociacién de Anestesia, Analgesia y Reanimacion de Buenos Aires (AAARBA)

8) Coalicion de Entidades para la Prevencion de la Enfermedad Trauma (CEPET)

9) Comité de Trauma del Capitulo Argentino del American College of
Surgeons (ACS)

10) Federacion Argentina de Asociaciones de Anestesia, Analgesia y

Reanimacién (FAAAAR)

| 1) Federacion Argentina de Enfermeria (FAE)

12) Sociedad Argentina de Medicina y Cirugia del Trauma (SAMCT)

I3) Sociedad Argentina de Medicina Fisica y Rehabilitacion (SAMFyR)

|4) Sociedad Argentina de Ortopedia y Traumatologia Infantil (SAOTI)

I5) Sociedad Argentina de Patologia de Urgencia y Emergentologia (SAPUE)

|6) Sociedad Argentina de Pediatria (SAP)

|7) Sociedad Argentina de Radiologia (SAR)

I8) Sociedad Argentina de Terapia Intensiva (SATI)

Objetivos y alcance de la CICCATED
Desde sus inicios, la CICCATED consensué una serie de objetivos de trabajo
detallados en la Clausula Primera del Convenio Marco firmado por las partes.
En el Primer Consenso, la CICCATED apunt6 su trabajo sobre los primeros
tres objetivos, a saber:
“[.]
|. Formalizar el accionar conjunto de las sociedades participantes.
2. Consensuar y establecer los requisitos para la categorizacion y
acreditacién en niveles de complejidad de instituciones que reciban:
- Pacientes traumatizados
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- Victimas multiples
- Pacientes de emergencia
3. Promover que las entidades oficiales de salud adhieran e implementen los
criterios de categorizacion y acreditacion definidos por la CICCATED”.

Cabe aclarar que, la CICCATED en los objetivos 2 y 3 no desarrollé
los criterios para la acreditacion ya que exceden su alcance.

El resto de los objetivos del Convenio Marco, seran abordados en una
futura convocatoria que invitard a los representantes naturales y califica-
dos para el desarrollo de los temas a tratar.

Por ultimo, el resultado del consenso que se materializa en esta publi-
cacion, constituye una invitacion al amplio espectro de sociedades cien-
tificas, organizaciones gubernamentales nacionales e internacionales para
continuar participando en la construccién de los criterios para la cate-
gorizacién de centros de atencion de pacientes traumatizados. Dichos
criterios seran ofrecidos a las autoridades jurisdiccionales de salud, con
el claro propésito de promover la implementacion de un Programa Insti-
tucional de Categorizacion y Acreditacion para los Centros Asistenciales
de la Republica Argentina.

Documentos de base
El Primer Consenso ha tomado como bibliografia para su apoyatura teérica,
diversas fuentes documentales, destacadas por su calidad y por el origen de
su produccion.

Concretamente, la CICCATED analizé y adapté las publicaciones edi-
tadas por diferentes organismos, referentes internacionales, que abordan
los temas del consenso. Entre ellas se destacan:

® Mock C, Lormand JD, Goosen |, Joshipura M, Peden M. Guidelines for
essential trauma care. Geneva: World Health Organization, 2004.

® Committee on Trauma, American College of Surgeons. Resources for Opti-
mal Care of the Injured Patient. Chicago: American College of Surgeons, 2006.

Por otra parte, las experiencias de los paises con mas trabajo desarro-
[lado en la temdtica, proponen que la categorizacion y acreditacién de los
establecimientos asistenciales para la atencién de los pacientes traumati-
zados, se clasifiquen en cuatro categorias:

Centro de Trauma (Nivel I)
Servicio de Trauma (Nivel Il)
Unidad de Trauma (Nivel Ill)
Hospital No Especializado

La CICCATED solo reemplazé esta ultima categoria por la de Hospital
No Categorizable (HNC), para responder a la realidad de nuestro sistema
asistencial. En la Argentina, el HNC puede orientarse hacia una especiali-
dad determinada sin ser necesariamente, la enfermedad trauma. Sin em-
bargo, estas instituciones podran ser receptoras de pacientes traumati-
zados siempre y cuando estén en condiciones y organizadas para cumplir
con la primera instancia de atencién y derivacion.
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Valga la aclaraciéon de que estos niveles de categorizacion, difieren de los
propuestos por el Ministerio de Salud de la Nacién (MSN) con respecto a
los distintos tipos de Establecimientos de Salud de la Republica Argentina y la
categorizacion de los Establecimientos de Salud con Internacién, basados en
la factibilidad de resolucién de los riesgos de enfermar y morir del ser
humano y no en la complejidad de los recursos disponibles.*

Para definir las dimensiones de andlisis y los criterios de categoriza-
cién correspondientes a las areas de un centro de atencién (Recursos
asistenciales, Docencia, Investigacién, Prevenciéon, Gestion, Organizacion
Institucional, Rehabilitacién y Planes de Desastre), se utilizaron las cate-
gorias de requerimientos propuestos por el documento ya mencionado,
Guidelines for essential trauma care de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS/WHO). Dichas categorias son esencial, deseable e irrelevante,
representadas con las letras E, D, | respectivamente, en las tablas de los
criterios de categorizacion por nivel, presentes en este documento.

Metodologia de trabajo de la CICCATED
Cada una de las entidades que conforman la CICCATED, designé a sus re-
presentantes para las sesiones de trabajo, con un promedio de asistencia de
treinta y cinco profesionales por reunién. Los referentes se organizaron en
tres grupos, Cuidados Intensivos, Cirugia y Pediatria, quienes trabajaron un tema
por encuentro. Lo producido por los grupos fue acordado en plenario, el cual
estaba integrado por miembros de diferentes disciplinas y especialidades.

Cabe sefalar que en el caso de las sociedades cuyos integrantes con-
taban con profesionales de enfermeria, se les solicité que ademas de sus
referentes médicos asistieran los de enfermeria para que trabajaran en
forma conjunta y simultdnea. Este aspecto es inédito en nuestro pais y
representa un hecho destacable porque enriquecié tanto el proceso del
consenso como la produccioén final del documento.

A continuacion se detalla, la totalidad de los miembros de la CICCATED
que elaboraron este documento:

® 39 médicos

® 7 enfermeros

e | técnica

® 4 asistentes de coordinacién

15 integrantes del grupo revisor

El objetivo central del grupo revisor® fue asegurar la coherencia inter-
na del documento, garantizar el soporte cientifico y la pertinencia de las
recomendaciones. Ademads, se encargd de evaluar y completar la version
definitiva del documento, que en una segunda instancia se puso a disposi-
cién de las sociedades cientificas para su revisiéon y aprobacién final.

La CICCATED acordé y cumplié con un cronograma de actividades®
que comprendid veintitrés sesiones. En cada una se trabajé con grillas
donde se plasmaban los criterios de categorizacién requeridos para ser

* Ver Anexo, Documento 14 y también revisar la Resolucion 41/2001 Ministerio de Salud. Sa-
lud Publica - Norma de organizacién y funcionamiento de internacién de servicios de salud -
Aprobacion - Incorporacién al Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atencién Médica.

5 Lanémina de los integrantes del grupo revisor se encuentra en las pp 5 y 6 de la presente publicacion.

¢ Ver Anexo, Documento I5.
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completados con las categorias de la OMS ya mencionadas (esencial, de-
seable e irrelevante), que a juicio de los especialistas, definen los diferen-
tes niveles de centros asistenciales de acuerdo a su complejidad.

Destinatarios y aportes del documento

Los destinatarios identificados para esta publicacién son los beneficiarios
naturales, representantes de la organizaciéon formal del sistema de salud y la
comunidad en general. Ademads, en funcién de los atributos de cada uno, se
identifican diferentes aportes:

® A la organizacion sanitaria, este documento le ofrece un detalle de los
requerimientos bdsicos que permiten establecer distintos niveles de
complejidad de atencién, contribuyendo a la organizacion de la deriva-
cién oportuna y adecuada ante la demanda de atencién de los pacientes
traumatizados. Es decir, ofrece pardmetros para planificar y mejorar la
respuesta del sector salud a la enfermedad trauma y al paciente trauma-
tizado. El objetivo central de este aporte es aumentar las posibilidades
de sobrevida del paciente traumatizado, disminuyendo las muertes evi-
tables y mejorando la calidad de su recuperacion.

® Alos centros asistenciales publicos de la Argentina, los ayuda a establecer
en cudl nivel de complejidad (de los tres propuestos) se ven represen-
tados en la actualidad (ver los capitulos 1, 2, 3 y 4). Estas bases permi-
tirdn que los centros asistenciales determinen con criterios comunes
y comparables qué complejidad de atenciéon pueden ofrecer y como
debe organizarse la estrategia de atencién de un paciente traumatiza-
do, en funcién de los requerimientos de la patologia y de los recursos
disponibles en el sistema.
Si bien la perspectiva del documento estd enfocada al sector publico
seria relevante que los centros privados también adhieran a procesos
de categorizacion locales. Esta practica posibilitara responder mejor
y conocer los recursos de los distintos subsectores para atender las
emergencias por causas traumdticas de diferente magnitud.

® A los especidlistas en trauma y al equipo de salud, les aporta informacion
y establece prioridades. De esta forma, se condicionan entre si los
distintos requerimientos que hacen a un determinado nivel de catego-
rizacién, vale decir, facilita la comprensién de que ninglin aspecto en
forma independiente determina el nivel del centro. Por el contrario,
se necesita cumplir con una lista de requerimientos en un porcentaje’
adecuado para alcanzar el nivel de complejidad que se pretenda.

® A los pacientes traumatizados que al ser derivados al lugar indicado para
su patologia, en el marco de un Sistema de Atenciéon del Paciente Trau-
matizado, incrementaran sus posibilidades de sobrevida, disminuyendo
las muertes evitables y aumentando la calidad de su recuperacion.

® Ala comunidad en general, que en un marco epidemioldgico creciente de la
enfermedad trauma, encuentra en estas bases las recomendaciones para
organizar programas de prevencion en tres niveles de intervencion.?

® A los responsables de disefiar e implementar las politicas publicas de la
Argentina, con el propésito de contribuir al cumplimiento de su tarea.

7 El porcentaje se establecera cuando existan los requisitos de acreditacién.
8 Ver capitulo 5, “Prevencion”.
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® Al nuevo publico que esperamos se constituya a partir de la instalacion
de la tematica.

Como corolario la ANM invita a la comunidad cientifica a enriquecer esta
propuesta con sus aportes y a promover su difusién para garantizar la imple-
mentacion de un Sistema de Atencién del Paciente Traumatizado.
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Resumen Ejecutivo

En la Argentina, la enfermedad trauma ha impactado con fuerza en las ulti-
mas décadas, y su crecimiento fue directamente proporcional a dicho impac-
to. Esta situacion emergente puso en evidencia la falta de un cuerpo teérico
y de un marco normativo cuya articulacién en la practica otorgara al sistema
de salud, respuestas 6ptimas para la atencién de los pacientes traumatizados.

La primera pregunta que surge es cémo lograr que el paciente trau-
matizado sea asistido en el lugar y tiempo indicados, de tal manera que
se incrementen las posibilidades de sobrevida y, entonces, disminuyan
significativamente las muertes evitables.

Ante la instalacién de esta problematica, la Academia Nacional de Medicina
(ANM) tom® la iniciativa de convocar a la conformacién de la Coalicién Interso-
cietaria para la Certificacién Profesional y la Categorizacion y Acreditacion Institu-
cional en Trauma, Emergencia y Desastre (CICCATED), quien en este documento
publica el resultado de su Primer Consenso realizado durante el afio 2010.

El trabajo de la CICCATED estuvo abocado a establecer los criterios
necesarios para la categorizacion de los centros asistenciales segun niveles
de complejidad, destinados a la atencién de pacientes traumatizados. De esta
manera, se constituyd el primer paso para implementar en nuestro pais un
Sistema de Atencién del Trauma, que funcione como una red institucional
que organice eficazmente la atencién de pacientes traumatizados en sus dife-
rentes instancias (prehospitalaria, hospitalaria y posthospitalaria).

En el presente documento Categorizacion de centros para la atencion del
paciente traumatizado en la Republica Argentina. Bases para la implementa-
cion de un Programa Institucional, se explicitan los criterios requeridos para
cada centro asistencial, de acuerdo a su complejidad. Cabe destacar que
dicha complejidad esta definida por el tipo de infraestructura, el modelo
de gestion, el recurso humano, la capacitacién y el control de la calidad.

En funcién de estas dimensiones de analisis y de la experiencia adquirida
en los paises desarrollados, la CICCATED ha elaborado diferentes grillas
donde se listan los requerimientos necesarios para categorizar los cen-
tros de asistencia al paciente traumatizado segun los diferentes niveles de
complejidad (Nivel I, Nivel Il, Nivel lll y Hospital No Categorizable). Cada
requerimiento se establece con tres categorias que son E: esencial, D: de-
seable, I: irrelevante. El resultado que surja del cruce de datos en el andlisis
de estas grillas constituira el nivel de complejidad del centro asistencial.

Cabe senalar la pretension de no convertir este material en una nor-
ma, sino por el contrario es deseable que de la discusion de estos crite-
rios surja el fundamento mas adecuado para la construccién de la norma
y de los entes necesarios para su aplicaciéon, regulaciéon y control.
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|. El Sistema de Atencion
del Trauma

El trauma se define como el dafio intencional® o no intencional producido
al organismo debido a su brusca exposicién a fuentes o concentraciones de
energia mecanica, quimica, térmica, eléctrica o radiante que sobrepasan su
margen de tolerancia, o a la ausencia de elementos esenciales para la vida
como el calor y el oxigeno.'® Son ejemplos de lesiones asociadas a la energia
mecanica las caidas, las producidas por arma de fuego o arma blanca o por
colisiones vehiculares; la energia quimica, las quemaduras producidas por
compuestos quimicos; a la energia térmica, las quemaduras por altas tempe-
raturas de diversa indole (sol, fuego); a la energia eléctrica, las electrocucio-
nes por energia eléctrica domiciliaria, laboral o por el impacto de un rayo; a
la energia radiante, las producidas por los efectos de la radiacion ionizante
(sindrome agudo de irradiacion). Por su parte, la ausencia de calor puede
producir hipotermia, ya sea localizada (pie de trinchera, congelaciones, etc.)
o generalizada (sumersién en aguas heladas, frio ambiental intenso) y la au-
sencia de oxigeno se observa en los ahogamientos'', los ahorcamientos (o

casi ahorcamientos)'?, en el sindrome de inhalacién de humo, etcétera.

En consecuencia, el cuerpo humano se lesiona cuando, expuesto a cual-
quier fuente de energia, ve superado su margen de tolerancia o esta privado
de elementos esenciales para la vida. Ahora bien, la magnitud y caracteristicas
del dafio van a depender de la intensidad de la fuente de energia, del tiempo de
exposicion a la misma y de las caracteristicas de la persona, entre otros facto-
res. Como se puede observar, esta amplia gama de causas es la que determina

la variedad de lesiones que se recepcionan en la practica clinica diaria.

En el marco de la conceptualizacion de una enfermedad, el trauma consti-
tuye la enfermedad trauma, dado que en ésta Ultima se pueden reconocer:
una etiologia (alguna forma de energia o la ausencia del calor o el oxigeno),
una signosintomatologia identificable para cada tipo de traumatismo (craneo,
torax, abdomen, extremidades, pelvis, etc.) y una alteracién anatémica cons-
tante (edema, contusién, hemorragia y laceracion)."

9 Estas lesiones se caracterizan por su caricter deliberativo y por la violencia que las genera. Son las
producidas por los homicidios, suicidios y las guerras o actos terroristas.
'® Modificado de Robertson, LS. Injuries. Causes, control strategies and public policy. Massachusetts [USA]:
Lexington Books, 1983.
De acuerdo al Consenso” publicado en el afio 2005, se define al ahogamiento (drowning) “como el
proceso en el que se experimenta deterioro respiratorio debido a la sumersién/inmersion en un li-
quido. Los resultados del ahogamiento (drowning) deben ser clasificados como: muerte, morbilidad
y no morbilidad. Existe también consenso en que los términos himedo, seco, activo, pasivo, silente
y secundario no deberian ser utilizados para referirse a este tipo de lesion”. "Van Beeck EF, Branche
CM, Szpilman D, Modell JH, Bierens JJ. A new definition of drowning: towards documentation and
prevention of a global public health problem. Bull World Health Organ 2005; 83(1 I): 853-6.
Con respecto al concepto de ahorcamiento y casi ahorcamiento, no existe consenso en la actualidad en
cuanto a estas denominaciones. Por este motivo, se decide continuar con esta denominacién tal como
esta utilizada en el trabajo publicado por Salim. Salim A, Martin M, Sangthong B, Brown C, Rhee P, De-
metriades D. Near-hanging injuries: A 10-year experience. Injury. Int | Care Injured 2006; 37: 435-439.
Neira J. Sistemas de Trauma. Propuesta de organizacién. [Primera Parte]. Rev Arg Neurocir, 2004;
18:20-32. [Segunda parte, 2004; 18: 65-84].
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Sin embargo, algunos aspectos caracteristicos del trauma han dificultado
la comprensién y han demorado la asignacién del status de enfermedad a
pesar de que pueda establecerse un correlato, por ejemplo, con las enferme-
dades infecciosas (atin cuando difiera el agente causal germen vs. energia).'*

De lo mencionado hasta ahora, se vislumbra la variedad de lesiones que
pueden presentarse y que requieren de una organizacién sanitaria que per-
mita brindar la atencién adecuada a la magnitud y gravedad de la enfermedad.
Esta organizacién debe responder a los distintos momentos que el trauma
como enfermedad propone: prevencién primaria, secundaria y terciaria.'?

Si bien, por el alcance de este documento se hace foco en la atencién
hospitalaria es importante definir, en primer lugar, que un Sistema de Aten-
cién del Trauma debe contemplar su prevencion y control, la reparacion del
dafo, la rehabilitacién temprana y la reinsercion social y laboral.

En segundo lugar, se debe sefalar que un sistema de atenciéon es mucho
mas que la suma de centros asistenciales que operan en forma independien-
te. En definitiva, un Sistema de Atencion del Trauma, también, es mucho mas
que la atencién del paciente traumatizado, puesto que implica la organizacion
de sus partes seglin la complejidad que pueda acreditar para funcionar en
red, optimizando el uso de los recursos disponibles y la calidad de la respues-
ta asistencial. Esto es posible porque un Sistema de Atencién del Trauma
ofrece informacion epidemioldgica confiable y actualizada sobre la calidad de
la respuesta, por lo cual permite evaluar la efectividad de dichos sistemas.

La experiencia adquirida, durante décadas, de los sistemas de trauma que se
han implementado y evaluado en los EUA y Canad4, fundamentan la puesta en
marcha de sistemas de trauma locales y, ademds, valoran su impacto y avance.
Estas experiencias internacionales nos han permitido superar la préctica erré-
nea de llevar al paciente traumatizado al lugar mas cercano, y en su reemplazo,
hoy, conocemos la efectividad que acarrea trasladar al paciente indicado, en el
tiempo indicado, al lugar indicado tal como lo sefialara la experiencia pionera de
Adams Cowley en los EUA.'® En este sentido, los criterios de derivacion segln
complejidad del paciente traumatizado constituyen el factor clave para el fun-
cionamiento del Sistema de Atenciéon del Trauma.

En el Documento 1 del Anexo se presentan los antecedentes de los sis-
temas del trauma recién mencionados, los cuales muestran resultados claros
de efectividad, para fundamentar la necesidad de su implementacién en la Ar-
gentina. La propuesta para nuestro pais deberia contemplar la organizacion
institucional teniendo en cuenta como base a los municipios, lo que permi-
tira el desarrollo de un Proyecto de Regionalizacién de alcance nacional.'’

La atencion de la emergencia y del trauma deberd tomar como modelo la
estructura municipal, ya que cada municipio necesitara contar -como minimo-
con un sistema de emergencias médicas que asista a todos sus residentes sin
tener en cuenta el tipo de cobertura o su ausencia. Ademas, debera contar
con un nimero Unico de acceso al sistema, méviles equipados y personal en-
trenado (debidamente certificado y acreditado por una estructura oficial y
siguiendo las normativas de procedimientos de entidades académicas de reco-
nocimiento nacional e internacional). Tomando como ejemplo la atencién del

'* Extraido y modificado de Neira J, Tisminetzky G (eds), op. cit., 2010.

' Ver capitulo 5, “Prevencion”.

'¢ Ver Anexo, Documento 1.

7 La Republica Argentina tiene 40.000.000 de habitantes, 4.000.000 de km?, 23 estados provinciales
y una ciudad auténoma, 1425 municipios y, distribuidos en todo el pais, 1295 hospitales publicos
de autogestion, con dependencias variadas, municipales o provinciales.
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traumatizado norteamericana, el personal del equipo de emergencia deberd
contar con entrenamiento en ACLS®, ITLS®, PHTLS® o ATLS®'® y, en caso de
atencién pediitrica, en PALS®", siendo imprescindible que estuviera certifica-
do, como minimo en ACLS® y alguno de los cursos de trauma.2%?'22

Sin embargo, para poner en funcionamiento la organizacién de un Sistema
de Atencién del Trauma como el descripto, el municipio debera contar con
legislacién apropiada, actualizada y en vigencia, que enmarque en la normati-
va el funcionamiento de los sistemas de emergencia en esa jurisdiccion. Esta
altima, a su vez contara con una politica de salud que enfatice la importancia
de la atencion de la emergencia en su distrito.

Asimismo, el municipio deberd asegurar la provisiéon de la atencion de la
emergencia de la forma mas adecuada desde el punto de vista econémico, sin
importar que el sistema de emergencia sea:

® Pdblico: el presupuesto proviene del estado municipal (aun cuando

pudiera generar recursos genuinos adicionales por la prestacion del
servicio a terceros pagadores).

® Contratado a terceros: una o mas empresas prestadoras.

® Voluntario: integrantes de la poblacion participan en la provision del

servicio sin percibir sueldos ni honorarios.

® Mixto: convenio publico-privado-voluntario, en las diferentes combi-

naciones segiin convenga.

En cualquiera de los casos citados, la capacidad instalada del sistema de
emergencias deberd corresponder a la demanda de la comunidad en cuanto
a trauma, emergencia y desastre, y necesariamente debera contar con todos

los elementos tecnoloégicos y los recursos humanos de acuerdo a la legisla-
ciéon Vigente.23’24'25’26'27’28'29’30'3 1,32,33,34,35

'® Advanced Cardiac Life Support (ACLS), International Trauma Life Support (ITLS), Prehospital Trau-
ma Life Support (PHTLS), Advanced Trauma Life Support (ATLS).

'% Pediatric Advanced Life Support (PALS).

2 Neira ). “Organizacion de la atencién del traumatizado” en San Roman E, Neira ], Tisminetzky G
(eds): op. cit. 2002, pp 45-53.

2L Ali J, Adam R, Gana T, Williams J. Trauma patient outcome after the prehospital trauma life support
program. | Trauma 1987; 42:1018-1021.

2 McSwain N. Trauma patient outcome after the prehospital trauma life support program. Editorial
comment. | Trauma. 1987; 42:1021-1022.

2 Arfken C, Shapiro M, Bessey P, Littenberg B. Effectiveness of helicopter versus ground ambulance
services for interfacility transport. | Trauma 1998; 45:785-790.

2 Brathwaite C, Rosko M, Mcdowell R et al. A critical analysis of on-scene helicopter transport on
survival in a statewide trauma system. | Trauma 1998; 45:140-144.

% Cocanour C, Fischer R, Ursic C. Are scene flights for penetrating trauma justified? | Trauma 1997; 43:83-86.

2% Cunningham P, Ruthledge R, Baker C, Clancy T. A comparison of the association of helicopter and
ground ambulance transport with the outcome of injury in trauma patients transported from the
scene. | Trauma 1997; 43:940-946.

7 Gabram C, Esposito T, Smith J. et al. A critical analysis of on-scene helicopter transport on survival
in a statewide trauma system - Discussion. | Trauma 1998; 45:144-146.

2 Grossman D, Kim A, Macdonald S et al. Urban-rural differences in prehospital care of major trauma.
J Trauma 1997; 42:723-729.

¥ Hawkins M. Surgical resource utilization in urban terrorist bombing: A computer simulation - Edito-
rial comment. | Trauma 1999; 47:550.

% Jacobs L, Schecter W, Hirsch E et al. Are scene flights for penetrating trauma justified? - Discussion.
J Trauma 1997; 43:86-88.

3! May A, McGwin G, Lancaster L et al. The April 8, 1998 tornado: Assessment of the trauma system
response and the resulting injuries. | Trauma 2000; 48:666-672.

32 Minard G, Sugerman H, Klein S et al. Analysis of 372 patients with crush syndrome caused by the
Hanshin-Awaji earthquake - Discussion. | Trauma 1997; 42:475-476.

3 Oda ), Tanaka H, Yoshioka T et al. Analysis of 372 patients with crush syndrome caused by the
Hanshin-Awaiji earthquake. | Trauma 1997; 42:470-475.

3 Sugerman H. Analysis of 372 patients with crush syndrome caused by the Hanshin-Awaji earthquake
Editorial comment. | Trauma 1997; 42:476.

% Kuwagata Y, Oda ], Tanaka H et al. Analysis of 2702 traumatized patients in the 1995 Hanshin-Awaji
earthquake. | Trauma 1997; 43:427-432.
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Por dltimo, cabe destacar que contar con un Sistema de Trauma y
Emergencia acorde a sus requerimientos, es una necesidad primordial de
toda la sociedad. Es imprescindible, en consecuencia, aunar esfuerzos en-
tre los distintos sectores (profesional, cientifico, estatal y politico) para
que esta propuesta se concrete.

1.2. Algunas definiciones

Antes de comenzar a trabajar en los requerimientos para la categorizacion
de centros de atencién de trauma, resulta indispensable tener claras las di-
ferencias conceptuales entre categorizacion, acreditacién, certificaciéon y re-
certificacion de la especialidad.

Categorizacion

Se entiende a la categorizacion de establecimientos asistenciales como “el
mecanismo que procura ordenar la oferta de efectores de salud en catego-
rias, segln el criterio de estratificacion establecido, y por lo tanto, permite
definir niveles, concentrar actividades, clasificar las prestaciones de acuerdo
con la viabilidad de su realizacién y configurar una red de servicios”.3

Acreditacion
Es el procedimiento de evaluacién al que adhieren los establecimientos asis-
tenciales (hospitales, clinicas u otras instituciones de salud).

La acreditacion debe ser voluntaria, periddica y reservada, y tiende a garan-
tizar la calidad de atencion a través del cumplimiento de estdndares de calidad
previamente aceptados por entidades nacionales e internacionales. Los estan-
dares pueden ser minimos (definiendo el umbral o base) o mas elaborados y
exigentes, definiendo distintos niveles de satisfaccion. Puede decirse que un es-
tablecimiento asistencial “acredita” o estd “acreditado” cuando el ordenamiento
y organizacién de sus recursos Y actividades conforman un proceso cuyo resul-
tado final tiende a obtener una atencién médica asistencial de adecuada calidad.

Certificacién y recertificacion de especialidad

Es el procedimiento periddico de evaluacion del recurso humano profesio-
nal, fundamentalmente de los profesionales médicos, que luego de obtener
su habilitacion, certifican una determinada especialidad, instancia que implica
alcanzar el aval de las sociedades cientificas correspondientes, para la reali-
zacion de determinadas practicas de la especialidad.

|.3. Consideraciones generales
A continuacion se presentan las consideraciones generales acerca de la catego-
rizacién de centros de atencion de trauma.

Para facilitar el control de calidad se decidié trabajar con la misma cla-
sificacion que emplea el American College of Surgeons, la cual es utilizada
para la categorizacion de Centros de Trauma por Niveles: | (el mas alto),
Il (intermedio) y Il (el mas bajo).

3 Extraido y modificado de la Resolucién 267/2003 del Ministerio de Salud de la Republica Argenti-
na — Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atencién Médica. Aprobacion del Glosario
de Denominaciones de Establecimientos de Salud. Resolucion 47/2001 del Ministerio de Salud —
Salud publica — Norma de organizacién y funcionamiento de internacion de servicios de salud
— Aprobacion — Incorporacion al Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atencidn
Médica — Derogacién de la norma de organizaciéon y funcionamiento del dreas de rehabilitacién
aprobada por Res. 211/96 (MSyAS).
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Los requisitos de categorizacién de los centros asistenciales pueden
agruparse en cuatro dimensiones de andlisis:

Infraestructura y modelo de gestién
Recurso humano por especialidad
Capacitacion de su personal
Control de calidad

1.3.1. Centro de Trauma (Nivel I)

Para ser designado Centro de Trauma (Nivel I) debera cumplir con todos los
requisitos que aqui se enumeran. Cabe destacar que para alcanzar la catego-
rizacién serd necesario que exista una normativa reconocida y, para la acre-
ditacién, un ente jurisdiccional de acreditacion que habilite el funcionamiento
del centro de acuerdo a las normas emanadas por las instituciones oficiales
de salud conjuntamente con las sociedades cientificas correspondientes.

Los Centros de Trauma de Nivel | deberan recibir un volumen anual de
ingresos entre 750 y 1000 traumatizados/afio, por lo que deberia imple-
mentarse en ciudades con un drea de influencia de 1.000.000 de habitantes.

Para cumplir con una asistencia eficaz de dicho nimero de traumatizados,
el centro debera contar entre 4 y 6 camas de admisién, alrededor de 8 a
|4 camas de cuidados intensivos y un nimero complementario de camas de
cuidados intermedios (al menos la misma cantidad que las de cuidados inten-
sivos), prioritarias para la atencion del traumatizado y acorde a la capacidad
de la institucion.

En cuanto al servicio de Cirugia, se requiere contar con 2 quiréfanos
propios de répida accesibilidad desde el drea de admisién, ademas del drea
de recuperacion postoperatoria y otra de rehabilitacién. Esta Gltima area
podra estar situada en la institucién o funcionar en otro ambito mediante un
convenio operativo que permita el alta temprana del paciente para optimizar
su proceso de rehabilitacién y recuperacion.

Es indispensable la presencia del departamento de diagnéstico por image-
nes, correctamente equipado con tomografo axial computado de ultima ge-
neracién y guardia activa durante las 24 horas. Asimismo, debera contar con
los servicios de hemodinamia, ecocardiografia (transtoracica, transesofagica
y general) con posibilidad de efectuar estudios junto a la cama, estudios de
medicina nuclear y resonancia nuclear magnética con operatividad las 24
horas, a disponibilidad de cada caso.

Recordemos también la importancia y la necesidad de contar las 24 horas
y los 7 dias de la semana (24/7) con equipos de Rayos X portitil y de ecogra-
fia disponibles en el drea de admisién.

Esta estructura deberd estar ubicada indefectiblemente en un hospital
general o en otra institucién sanitaria de alta complejidad que cuente con
todos los servicios basicos de apoyo (laboratorio, hemoterapia y radio-
logia), cirugia vascular central y periférica, cirugia general, neurocirugia,
traumatologia, tocoginecologia, pediatria y anestesiologia con disponibi-
liadad de guardia activa las 24 horas, los 7 dias de la semana.

En el caso de trauma pedidtrico, el hospital de recepciéon debera ser
un hospital general pedidtrico o un hospital general de adultos que tenga
todas las especialidades pediatricas equivalentes.

También, debera poseer una entrada de vehiculos propia y diferenciada
de otras, aunque puede compartirse con la del departamento de emergen-

33



cia (en cuyo caso se denominaria Departamento de Emergencia y Trauma),
siempre y cuando disponga de una circulacion tipo noria para facilitar el in-
greso y egreso, y otra para la recepcion de victimas numerosas. Esta dltima
necesitard de adecuada iluminacién, gases centrales en el drea de triaje®
y la posibilidad de improvisar suficiente cantidad de camillas que faciliten
efectuar el triaje de ingreso. Es esencial que el area de admisién cuente con
un sistema de descontaminacién para victimas multiples.

Por su parte, es deseable que cuente con un helipuerto ya sea en la insti-
tucién o en las cercanias para permitir la recepcién de pacientes derivados de
distancias superiores a los 30 km 6 de lugares estratégicos como autopistas.

Con el cumplimiento de los requisitos hasta aqui mencionados, el Centro
de Trauma debera convertirse en la base de la atencién de victimas nume-
rosas. De acuerdo al Plan de Desastre del sistema de atencién médica pre-
hospitalaria, se deberd trasladar al centro, preferentemente, sélo a aquellos
pacientes criticos recuperables en cantidades que no sobrepasen el nimero
previsto por el Plan de Desastre de dicho centro. Se utilizardn las otras ca-
mas disponibles del sistema para enviar al resto de los pacientes que por sus
traumatismos no necesitan de cuidados de alta complejidad y especializacion.
De esta manera, el centro participara del liderazgo médico en estas situacio-
nes, normatizando las acciones que deben ser llevadas a cabo y colaborando
mancomunadamente con el sistema de emergencias local con quien compar-
tird criterios de clasificacion y reclasificacion, de derivacién y recepcién de
pacientes, entre otras cuestiones.

El Centro de Trauma deberd contar con normas estrictas de ingreso
y egreso, ya sea desde el drea de admisién a otras areas del centro (por
ejemplo, el drea de diagnéstico por imagenes); también, desde ésta ultima a
otras salas de cuidados (intensivos o intermedios) o bien para su derivacién
a otros centros de rehabilitacidn (si no tuviera el propio) o a su domicilio.

Para concretar la adecuada derivacion es indispensable que el Centro
de Trauma tenga normas de referencia de otros centros de menor com-
plejidad pero relacionados con el primero.

Paralelamente, se sugiere la presencia de un equipo de atencién domi-
ciliaria para facilitar el alta temprana y el seguimiento longitudinal.

La institucién donde funcione el Centro de Trauma (hospital u otra institu-
cion sanitaria de alta complejidad) debera redimensionar su banco de sangre ya
que es muy frecuente en estos casos, el alto consumo de hemocomponentes.

Es recomendable efectuar la terapéutica transfusional con componentes
concentrados de sangre segun cada requerimiento en particular (glébulos
rojos desplasmatizados, plasma fresco congelado, concentrados plaqueta-
rios, crioprecipitados y concentrados de factores K dependientes y otros
hemoderivados, etc.), de tal manera que se aporte al paciente lo que necesita
en relaciéon a la pérdida de la volemia o a su trastorno de coagulacién. Por
lo tanto, el drea de admisién y el quiréfano (asi como las otras areas) debe-
ran contar con adecuada provisién de sangre 0 Rh (-) 6 (+) con anticuerpos
irregulares negativos, de acuerdo a la indicacién médica para la administra-
cién en casos desesperantes de exanguinacion que no permitan esperar la
tipificacion de la sangre del paciente. Es esencial tener una red de servicios
interhospitalarios de medicina transfusional.

37 OPS/OMS. Reunion de Trabajo del Equipo Regional de Expertos en Servicios de Emergencias Mé-
dicas. Medellin [Colombia], 10 de junio de 2009. Entre otras cuestiones, en esta reunion se acordé
que el término francés triage sea reemplazado por el equivalente en espafiol, trigje.
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El recurso humano necesario para el manejo del paciente en el drea
de admision deberd estar integrado por un cirujano general entrenado
en trauma como lider (es conveniente que cuando el o los cirujano/s se
encuentre/n en el quiréfano, un emergentdlogo, un intensivista o un anes-
tesidlogo puedan cumplir la funcién de lider del equipo de trauma), otros
dos médicos entrenados en trauma (emergentdlogos, anestesiélogos, in-
tensivistas o cirujanos) y dos enfermeros como maximo que conformen
el equipo de recepcion. Se desaconseja mayor nimero de personas por la
escasa operatividad que produce.

El libro del Comité de Trauma del Colegio Americano de Cirujanos®
detalla exhaustivamente las misiones y funciones de estos profesionales del
equipo de salud y hasta su ubicacion en relacién al paciente en el drea de
admision.

El resto de las especialidades estaran conformadas por neurocirujanos,
traumatélogos, cirujanos tordcicos, cardiovasculares y de otras especia-
lidades quirudrgicas, anestesidlogos, intensivistas, emergentélogos, fisia-
tras, psicologos, psiquiatras, etcétera, en nimero adecuado a la demanda
generada por los pacientes y en relacién a la normativa oficial al respecto.
Asimismo el equipo de salud se completara con enfermeria, kinesiologia,
rehabilitadores (foniatras, neurolingiiistas, terapeutas laborales, etc.) y
otras especialidades necesarias (trabajadores sociales, técnicos en infor-
matica, etc.) En definitiva, el paciente traumatizado requiere de la aten-
cién de un equipo multidisciplinario en el cual todos y cada uno de los
que conforman el equipo de salud, cobran vital importancia.

La capacitacién en trauma del equipo multidisciplinario no comprende
solamente la certificacion en Advanced Trauma Life Support (ATLS®) o
en Atencion Inicial de Trauma Pediitrico (AITP®) indispensables segin
corresponda, sino ademas el haber efectuado cursos de formacién en
trauma oficialmente reconocidos en sociedades cientificas®’ y, eventual-
mente también, haber participado en otros sistemas de entrenamiento.

Este equipo deberd cumplir, ademas de la tarea asistencial ya sefialada,
otras cuatro funciones muy relevantes. Estas son:

Docencia

Investigacion
Prevencién de lesiones
Rehabilitacion

Para cumplir con los objetivos de cada una de estas funciones, el Cen-
tro de Trauma debe realizar las siguientes tareas:

® |mplementar cursos de capacitacion continuos y en servicio destina-
dos a su personal y al resto del sistema.

® Enfatizar la importancia de ateneos de morbilidad, mortalidad y de
control de calidad periédicos.
Desarrollar la investigacion ya sea basica o aplicada.
Destinar una significativa parte del tiempo a la puesta en marcha de
proyectos de rehabilitacion temprana (que incluyan desde la atencién

3% Committee on Trauma, American College of Surgeons. Resources for Optimal Care of the Injured
Patient. Chicago: American College of Surgeons, 2006.
3 La lista de los cursos se presenta en el capitulo 3, Tabla 52.

35



en el drea de cuidados criticos hasta el seguimiento a largo plazo del
paciente para efectuar evaluaciones de calidad de vida y de reinsercion
social y laboral), y de prevencién de lesiones para la comunidad.

Por ultimo, el Centro de Trauma contara con un programa de control
de calidad que permita:

Monitorear el proceso.
Detectar las fallas y los aciertos en la atenciéon de los pacientes me-
diante el desarrollo de estdndares medibles y auditables.

® Establecer la evaluacién por pares (Comité de Trauma, Comité de
Auditoria, etc.).
Implementar acciones correctivas.
Reevaluar nuevas politicas de atencién del paciente (por ejemplo, la
necesidad de que el Centro cuente con las autopsias de los pacientes
fallecidos).

Cabe aclarar que todas estas acciones serdn posibles si el proceso de
control de calidad se documenta adecuadamente, mediante la existencia
de un Registro de Trauma que permita efectuar un diagnéstico de situa-
ciéon para la implementacion de las medidas necesarias.

1.3.2. Servicio de Trauma (Nivel Il)

Los Servicios de Trauma (Nivel Il) deben estar en condiciones de cubrir la
demanda de atencién de pacientes traumatizados en ciudades o poblaciones
con areas de influencia de alrededor de 100.000 a 300.000 habitantes.

Durante las 24 horas del dia, cada Servicio de Trauma deberd contar con
todos los servicios basicos de apoyo (laboratorio, Rayos X y hemoterapia),
diagnéstico por imagenes, ecografia general y ecocardiografia transtoracica
(incluida la ecografia en el departamento de urgencias) y tomografia axial
computada.

Asimismo, es indispensable que estén en funcionamiento todos los tipos
de cuidados (intensivos e intermedios adultos o pedidtricos segun corres-
ponda), las especialidades quirurgicas pertenecientes a traumatologia, neu-
rocirugia, cirugia general, anestesiologia y quiréfanos, con disponibilidad las
24 horas permitiendo la atencién integral del paciente traumatizado. De la
misma forma que para el Nivel |, no es necesario disponer de una estructura
edilicia exclusiva para trauma.

Cabe sefalar que tanto el hecho de no disponer del servicio de hemodi-
namia durante las 24 horas como tampoco del de resonancia nuclear magné-
tica, ni de cirugia cardiovascular central, se convierten en una limitante para
el ingreso de determinado tipo de traumatizados. Por este motivo, aquellos
pacientes que necesiten de alta complejidad diagnéstica (por ejemplo, pa-
cientes con sospecha de rotura adrtica, necesidad de hemodinamia y emboli-
zacién arterial, o portadores de traumatismos raquimedulares severos, etc.),
deberan ser transferidos directamente desde la escena del hecho al Centro
de Trauma.

Sin embargo, si los pacientes traumatizados ingresaron al Servicio de
Trauma, luego de efectuadas la estabilizacién y la/las intervencién/es o el/los
procedimiento/s quirurgico/s que se considere/n necesarios podran transfe-
rirse, en segunda instancia, al Centro de Trauma.
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El recurso humano para el Nivel Il es el mismo del Nivel |, excepto en
aquellas especialidades con las que el Servicio de Trauma no cuenta.

La capacitacion serd la misma que necesitan los profesionales del Centro
de Trauma (Nivel I). Dicha capacitacién se ajustard a la cantidad y el tipo de
especialidades que requiera el servicio para el cumplimiento de las normas
oficialmente reconocidas.

Un recurso que se vuelve primordial es la comunicacion telefénica y radial
permanente entre los profesionales de los distintos niveles | y Il. También se
espera, que todos los profesionales del equipo de salud realicen rotaciones en-
tre ellos para asegurar la capacitacién continua y en servicio, efectuando ade-
mas ateneos de morbilidad, mortalidad y control de calidad en forma conjunta.

1.3.3. Unidad de Trauma (Nivel Ill)

Este nivel de categorizacién de la Unidad de Trauma, estd determinado para
la atenciéon que puede brindarse en hospitales generales que cuenten con
profesionales entrenados y capacitados en el manejo del trauma, mediante
cursos reconocidos (el ATLS® es indispensable), incluyendo también a los
profesionales de cada dia de la semana.

Es importante remarcar que es requisito indispensable que los niveles |, Il y
Il cuenten con un Registro de Trauma que ofrezca informacién epidemiolégi-
ca actualizada y permita efectuar controles de calidad adecuados.

En el caso del trauma pedidtrico, el Nivel lll abarcara aquellos hospitales
de adultos que cuenten con la complejidad necesaria para atender pacientes
pediatricos, con pediatras entrenados y capacitados, cada dia de guardia, en el
manejo del trauma mediante cursos reconocidos (PALS®, AITP®). Sin embar-
g0, no contaran con las especialidades requeridas en el Nivel | 6 Il (cuidados
intensivos e intermedios pediatricos, especialidades quirtrgicas pediatricas).

De esta manera, el paciente que ingresa puede ser estabilizado para su pos-
terior derivacién a un centro de mayor complejidad de acuerdo a la patologia.
Cabe sefalar que la transferencia del paciente la efectuara el personal entrenado
en este tipo de tareas por medio de mdviles terrestres y aéreos (helicopteros,
avién sanitario, etc.), de acuerdo a las necesidades del paciente y teniendo en
cuenta las distancias entre las instituciones -la de derivacién y la de admision-.

También es importante aqui la comunicacién telefénica y radial tanto
entre el sistema prehospitalario local como entre la Unidad de Trauma y
el resto de los Centros y Servicios de Trauma.

Para que no existan altibajos en la atencién del paciente, éste debe recibir
una atencién mejor y de mayor complejidad que aquella recibida en la etapa
anterior. Esta premisa también debe cumplirse en el traslado, por lo que el
recurso humano y el tecnolégico deben ser los adecuados para no poner
en riesgo la vida del paciente. Es imprescindible contar con un sistema de
transporte interinstitucional adecuado segln la complejidad del trauma que
padece el paciente (Unidad de Cuidados Intensivos Moviles - UCIM).

1.3.4. Hospital No Categorizable (HNE propuesto por la OMS)

Las guias de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) definen al Hospital

No Especializado (HNE) como aquella estructura que incluye la Atencién

Primaria de Salud (APS). Esta institucion se convierte en el pilar de la aten-

cién de salud en muchas de las zonas rurales de los paises de bajos ingresos.
Estos proveedores de atencion primaria, casi exclusivamente son perso-

nal no médico, enfermeras y otros asistentes. Esta categoria también incluye
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clinicas ambulatorias montadas por los médicos, ya sea en zonas urbanas o
rurales. En muchos casos, estas instalaciones representan el primer acceso de
los pacientes con lesién o trauma al sistema sanitario, sobre todo en los paises
de bajos ingresos sin Servicios (oficiales) de Emergencias Médicas (SEM).

Seglin nuestro criterio, el Hospital No Especializado, que decidimos
denominar a partir de ahora Hospital No Categorizable (HNC), puede co-
rresponder a la categoria de un hospital general de agudos de baja a mo-
derada complejidad, equivalente a la de un hospital zonal de agudos o a
cualquier hospital especializado en otra disciplina que cuente con servicio
de urgencias. Para ello, si decide incorporarse a esta categoria debera
contar con el mismo recurso humano que el Nivel lll.

Sin embargo, la diferencia entre el HNC y la Unidad de Trauma de Ni-
vel lll radica en que el primero no cuenta con las herramientas de gestion
y auditoria para la atenciéon de pacientes traumatizados. Es decir, que al
no contar con un Registro de Trauma no puede desarrollar dichas tareas.

Esta institucion debe poseer los requerimientos minimos para la esta-
bilizacion inicial del paciente traumatizado y, de esta manera, prepararlo
en funciéon de las condiciones necesarias para el traslado a un hospital de
trauma zonal de referencia.

Por tales motivos, debe cumplir con los requerimientos minimos de
recurso humano en cuanto a cantidad y capacitaciéon, ademas de satisfa-
cer las normativas cientificamente aceptadas.

Cada regién sanitaria podra disponer de este tipo de unidades de aten-
cion primaria si la densidad poblacional no requiere de un centro de
atencién de traumatizados (Niveles | a lll), pero si debera gestionar con
dichos centros la derivacién temprana y el traslado adecuado que podra
estar a cargo del Sistema de Emergencia, local o del hospital receptor.

Por ultimo, en el caso de trauma pedidtrico, corresponderan al nivel
de HNC aquellos hospitales de adultos que cuenten con la complejidad
necesaria para la estabilizacién inicial de pacientes pedidtricos y que no
cuenten con las especialidades requeridas (pediatras de guardia entrena-
dos y capacitados en el manejo del trauma mediante cursos reconocidos
AITP® y PALS® cada dia de guardia, cuidados intensivos e intermedios
pediatricos, especialidades quirurgicas pediatricas, etcétera).

En los préoximos capitulos se presentaran los criterios de categoriza-
cioén por niveles, correspondientes a las diferentes dreas de un centro
de atencion: Recursos asistenciales, Docencia, Investigacién, Prevencion,
Gestion, Organizacion Institucional, Rehabilitacion y Planes de Desastre.
Cada una de estas dreas se abordara en un capitulo diferente.
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2. Recursos asistenciales

Este capitulo se ocupara del equipamiento tecnolégico y de los suministros
que cada centro de atencion necesitara en funcion del nivel de complejidad
que desea y pueda alcanzar.

La atencién de la persona con enfermedad trauma requiere la inter-
vencién coordinada de varias disciplinas y el uso de equipamiento y tec-
nologia indispensables para el tratamiento y cuidado del lesionado.”

Por tal motivo, la organizacién de un servicio necesita que la politica
institucional sostenga y asegure la disponibilidad de los recursos tecnolo-
gicos, el equipamiento y los materiales*' adecuados a cada nivel asisten-
cial.* Paralelamente, es responsabilidad de los jefes de servicios (médico
y de enfermeria) hacer conocer a los servicios de apoyo los recursos
necesarios para la atencién de la persona lesionada. El jefe de servicio
de enfermeria arbitrard los medios (por ejemplo, delegando la tarea en
personal auxiliar) para asegurar el funcionamiento del equipamiento y
mantener en su unidad los suministros necesarios. Ademas, debe dar a
conocer a los servicios de apoyo, la relevancia e importancia de las tareas
de su drea para el mejor desenvolvimiento de los primeros (material des-
cartable, medicamentos, cajas con material quirurgico, etcétera).

Los criterios que se presentan en este capitulo, incluyen las reco-
mendaciones del equipamiento requerido para la atencién de pacientes
adultos o pediatricos. En todos los casos se arbitrard que cada equipo
esté acompanado del material descartable o reutilizable, en condiciones
y adecuado a cada equipo, a la necesidad de los pacientes y a la etapa del
ciclo vital.

2.1. Recursos tecnologicos, equipamiento y suministros
Para el propésito de este consenso se consideran indistintamente a los re-
cursos tecnoldgicos y el equipamiento, los cuales comprenden los equipos y el
instrumental con distintos niveles de complejidad tecnolégica.

En este documento entendemos por suministros a los distintos dispositi-
vos descartables o reusables y a los medicamentos.

Las recomendaciones para el equipamiento y los suministros necesarios
en todos los niveles asistenciales se agrupan de acuerdo a las prioridades de
atencion, al tipo de lesiones, diagndstico y seguimiento. Esta clasificacion se

4 Hughes P, Danis D. “Hospital System of Care” en Sheehy et al. Manual of Clinical Trauma Care. St.
Louis [USA]: Mosby, 1999, p. 19, [3™ edition].

* Fernandez YC, Bohigas S. “Organizacién y andlisis del trabajo de enfermeria”, en Gestion Diaria del
Hospital. Madrid: Masson, 1998.

“2 Mock C, Lormand JD, Goosen J, Joshipura M, Peden M., op. cit., 2004.

41



organizé en base al andlisis de un listado exhaustivo de medicamentos ordena-
dos segtn su accion terapéutica. El motivo de inclusién de este extenso listado
se debe a la necesidad de asegurar la presencia de todos aquellos farmacos
indispensables para el tratamiento de los pacientes traumatizados no sélo
durante la etapa aguda sino durante toda la internacion.

Por cada equipamiento y suministro requerido se ha indicado el grado de
obligatoriedad de acuerdo con el nivel de categorizaciéon correspondiente.
Es importante remarcar que para el proceso inicial de categorizacion y luego
el de acreditacion, la institucion de salud deberd contar, al menos, con un
representante de cada grupo de farmacos.

En el caso de insumos quirurgicos, se han detallado solamente aquellos
que se utilizan imprescindiblemente en la resolucién quirdrgica inicial de
la patologia.

Se decidié no especificar los contenidos necesarios para la anestesia,
craneotomia, toracotomia, laparotomia y cirugias de otras especialidades
(traumatologia, oftalmologia, cirugia cardiovascular, neurocirugia, etc.) por
considerar que ya existe numerosa bibliografia que aportan las sociedades
cientificas.

Se recomienda que durante el proceso de categorizacion y acreditacién se
cuente con el asesoramiento de los especialistas en cirugia y anestesiologia.
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E: Esencial D: Deseable

T4 Adultos y Nifios & Sélo Pediatria

I: Irrelevante

Tabla I. Via aérea

Equipamiento y suministros

Sistema de aspiracion neumatica

Niveles

HNC

Sistema de aspiracion eléctrica

Sondas de aspiracién desde 6 Fry todos los tamarfios

Cénula de Yankauer u otro elemento de succion punta rigida()

Laringoscopio de 3 ramas curvas y rectas

m | m|(m|(m|[m

m | m|(m|(m|[m

m|m |m|m|m

m | m|(m|(m|m

Tubos endotraqueales (N° 3 a2 N° 7 mm de didmetro interno)
con balén y sin balén

Tubos endotraqueales con balén (N° 6 a N° 11 mm)

Mandriles o estiletes varios

m |m |m

m |m [m

Fast Trach

O/ mimm

O/ mimm

Fast Trach

Intercambiador de tubo

O

Intercambiador de tubo

Detector de intubacion esofagica

Detector de intubacién esofagica

Bolsa-valvula-mascara con reservorio

Canulas orofaringeas de Guedel (0-5)

Pinza de Magill

Capnografia cuali/cuantitativa

Fibrobroncoscopia

Cilindros de aluminio para O, con vélvula reductora

Ventilador mecanico para traslado

Bajalengua

Mascarillas faciales tipo Venturi con y sin reservorio de O,

Mascaras para nebulizaciones

mmmmmMm|O|O/m|m|m|O|m

m | m|m|(m|m

Interfases para ventilacién no invasiva

Mascara de no reinhalacién con reservorio

m

m

Suministro de oxigeno: Pared o central (con medidor de flujo)

mimm mMm M Mm@ M MMM M| m| m[|[O| m|Q0 |0

mim| O mimmmMm M MM M| m| m[(O m|QO|0

m

m

Tanque (con regulador y medidor de flujo)
Sondas nasogastricas desde 4Fr (o tipo K33 a K10)

Canulas de traqueotomia de 3 a 10 mm con manguito y sin manguito

Méscaras laringeas desde tamafio 1 y todos los tamafios

m |m |[m

m |m |m

Obturador esofagico tipo Combitube o similar

Transiluminador (o similar)

m|(O(m|m|m

m|(O/m|m|m

Transiluminador

Equipo de cricotiroideotomia por puncién

Equipo de cricotiroideotomia por puncién

Equipo de cricotiroideotomia quirurgica en adultos

Canulas nasales (neonatal, pediatrica y adultos)

m( m| O m

m m| (O m

()" No indicado en Pediatria. @ Sélo esencial cuando se realicen traslados.
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I: Irrelevante

D: Deseable

E: Esencial

& Solo Pediatria

T4 Adultos y Nifios

e

De
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e

Tabla 2. Respiracion - Manejo de la dificultad respiratoria

Equipamiento y suministros

Estetoscopio

Niveles

HNC

m

Suministro de oxigeno (cilindro, concentrador u otra fuente)

Ciénulas nasales, mascarillas, méscara con reservorio

Agujas y jeringas (todas las medidas)

Tubo de drenaje toracico

Frasco bitulado

Oximetria de pulso

Medicién de gases en sangre (arterial y venosa)

Bolsa-valvula-mascara

Ventilador mecénico invasivo

Ventilador mecénico invasivo

Ventilador mecanico no invasivo (BIPAP)

m|(m |[m |[m (M (M |[M|Mm|Mm|[Mm[Mm|[m §J

O mmmmMmMM M M|{mMm[m|m

—OmmmmMmMmMmMmMm(m[m|m|m

— | OmmmmMmMmMmMm|m|m|m

Tabla 3. Circulacion - Evaluacién y control externo de la hemorragia

Equipamiento y suministros

Reloj de carro de paro

Niveles

HNC

Tabla para reanimacién

Estetoscopio

Presién arterial (PA) no invasiva

Gasas y vendas

Torniquete arterial (situaciones extremas)

[naBinaBinaRinalinalingl ==

m (m|m|m{m|m

m (||| |m

m (m|m|m{m|m

Reanimacién con liquidos

Cristaloides

Coloides

Capacidad de transfusién de sangre y hemocomponentes

Perfusion intravenosa (agujas y catéteres)

Aguja intradsea (o equivalente)

Vias venosas centrales

Vias venosas centrales

Presurizador de la via intradsea

m|m |m|m|m|m|m|m

m|m |m|m|m|m|m|m

mOmmm|m|mm

m|— |m|m|m|m|m|m

Monitoreo o vigilancia

Estetoscopio

Presién arterial (PA) manguito

Catéter urinario (desde 6Fr)

Monitorizacién cardiaca electrénica/Desfibrilador

Monitoreo del gasto cardiaco

Monitoreo del gasto cardiaco

Monitoreo electrénico de la presién venosa central

Monitoreo electrénico de la presion venosa central

Catéter de arteria pulmonar (Swan Ganz)

Catéter de arteria pulmonar (Swan Ganz)

Instalaciones de laboratorio para hemoglobina o hematocrito

Instalaciones de laboratorio de los electrolitos, lactato y gasometria
arterial

m mMOMmMmMmMmmMmOmMmMmmmmm

m MOMmMMmMOmMMmMmMmmm

m m(— OO m|—|[Ommmm

m m|—|—|[— |O|—|[—mmmm

Otros

Presores (shock neurogénico/shock espinal)

Tubo nasogastrico

Termdmetro digital

Termocupla

Calentadores de fluidos (Tipo Level )

Bafio Maria/Microondas

Bombas de infusidén (drogas vasoactivas y analgosedacion)

Balanza para nifios

Cobertores de nylon, aluminio u otro

m (M (M |m (M mmm

m (M (M |m (M mmm

mmmm(O|Omm|O

mm|g|m|—|—|m|m|O
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Tabla 4. Traumatismo de craneo

Equipamiento y suministros Niveles
i1 11 HNC

Tomografia Axial Computada (TAC)

Orrificio de trépano (u otro equipamiento de craneotomia)

Orrificio de trépano (u otro equipamiento de craneotomia)

Dispositivo para medicién de Presion Intracraneana (PIC)

m|m|m|m

m|m|m|m

0|0 |m|0O

Tabla 5. Traumatismo de cuello

Equipamiento y suministros

Radiografia convencional

Medios de contraste (hidrosolubles, no i6nicos, etc.)

Endoscopia

Ultrasonografia Doppler

Fibrobroncoscopia/Broncoscopia rigida

Angiografia y hemodinamia disponible las 24 horas

|
E
E
E
E
E
E

Tabla 6. Traumatismo de torax

Equipamiento y suministros

Toracotomia de emergencia y urgencia

Niveles
]|

) [@

Toracotomia de emergencia y urgencia

Toracotomia con circulacién extracorporea

Toracoscopia (VATS)

Sutura mecanica para bronquios y pulmén

Protesis vasculares centrales

Protesis vasculares periféricas

m|m |m[m(m M |m &2

m|—|m{m/ | —|(m|m

o|-|—|-|-|om

—|=|-|-]-lo

Tabla 7. Trauma de abdomen y pelvis

Equipamiento y suministros

Ecografia general

Ecografia general

Tomografia Axial Computada (TAC)

Equipo para laparotomia de emergencia y control del dafio

Equipo para laparotomia de urgencia compleja

Laparoscopia

Sutura mecénica intestinal

Protesis vasculares de aorta abdominal

Prétesis vasculares periféricas

Protesis parietales (mallas)

Sistemas de vacio y compactacion

Catéteres multipropdsito para drenaje percutaneo

Medicién de la presion intrabdominal (PIA)

Equipo de nefrostomia percutanea

Equipo de cistostomia percutdnea

Catéter doble jota

m|m|m|(m[m|(Mm|[M|M|M|[M|M|[Mm/|m/|[m/|m|m §J

mimmm(m(m||m|Mm/|[Mm/m;/[m/ m/ m/|m,|m,/m

—m|—|O|—|—|m|O|0|0|—|—|m|0|0Wm

- m|—|O|—|—[mM|O|—|—|—|—|mMm|—|0O|m
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I: Irrelevante

D: Deseable

E: Esencial

Tabla 8. Trauma de extremidades y pelvis 6sea

Equipamiento y suministros Niveles
i1 11 HNC

Tabla espinal E

Rayos X

Equipos portatiles de Rayos X

Intensificador de imagenes

Ultrasonografia Doppler (vascular y 6sea)

Angiografia y hemodinamia disponible las 24 horas

Endoprotesis

Banco de implantes metlicos (propio o por convenio)

Banco de implantes bioldgicos (propio o por convenio)

Equipo para fijacion externa temprana

Equipo para osteosintesis avanzada

mmmmMmMmMmMmMmMmMmMm|m|m|m|m
m M Mm|OO[—|OmMmmm{m(m
m—m|—|—|[—|—|O/mm|m|m

m(—|O|—|—|—|[—[—|O|m|m

Cincha abdominal

Tabla 9. Trauma raquimedular

Equipamiento y suministros Niveles

i1 11 HNC
Inmovilizacién: Collar cervical y tabla espinal
HALO Vest

Tomografia Axial Computada (TAC)
Imagen por Resonancia Magnética

Rayos X

Intensificador de imagenes portatil

Inmovilizadores laterales

Equipo para osteosintesis avanzada

mmmm(m|{m|m|m|m 2
mmmmmMOmMmm|m
O|l—|m|—m|—|O|—|m
O|l—m|—m|—|—|—|m

Férulas termoplasticas

Tabla 10. Quemaduras

Equipamiento y suministros Niveles
i1 1l HNC

Apbsitos estériles

Apbsitos limpios

Apbsitos con antibidticos tdpicos

Escarotomia

Cirugia; desbridamiento

Profilaxis de tétanos (toxoide e inmunoglobulina)

m|m|m(m|m|m|m §§J
mmmmim|m||m
O/mimmmm|m
O/lmimmimim

Férulas termoplasticas

Tabla | I. Tratamientos endovasculares

Equipamiento y suministros Niveles
]

Caoils u otro sistema de embolizacién

Endoprotesis
Stents
Filtros de vena cava

|
E
E
E
E
E

O|0|—|—1|0

Angiografia y hemodinamia disponible las 24 horas

46



e

2.1.1. Medicamentos y suministros del area de farmacia

Elaborar un listado de medicamentos y suministros relacionados al drea
de farmacia, se presenta como un dificil desafio cuando se trata de una
herramienta para categorizar centros asistenciales de una enfermedad en
particular como en este caso lo es la enfermedad trauma, puesto que es
virtualmente imposible separar los requerimientos que son estrictamente
destinados a la asistencia de la etapa aguda, o atencioén inicial, de aquellos
de la etapa tardia y de la rehabilitacién del trauma. Ademads, es mas com-
plejo si se adicionan las enfermedades preexistentes o comorbilidades y
las complicaciones propias, descompensaciones de dichas entidades no-
soldgicas. A esto se pueden sumar, las potenciales complicaciones propias
del trauma en cada uno de los érganos o sistemas comprometidos y de las
terapéuticas médicas o quirurgicas instauradas.

Por estas razones, creemos que seria incompleto e insuficiente para es-
tablecer adecuadamente su categorizacién en niveles de complejidad asis-
tencial si se toma como criterio para elaborar el listado sélo los insumos
requeridos para la asistencia inicial del trauma. Por otra parte, elaborar un
listado completo seria equivalente a desarrollar un vademecum hospitalario,
que escapa a los objetivos de este Primer Consenso.

Hecha esta salvedad, el criterio establecido para elaborar el listado de
suministros ofrecido en la Tabla |12 -que sirve como referencia para cate-
gorizar centros asistenciales de trauma- fue el que se consideré apropiado
para atender el trauma en su etapa inicial y tardia, las comorbilidades y las
complicaciones de las patologias (traumatica o de las enfermedades de base)
y sus tratamientos.

Dichos suministros se agruparon seglin su accion terapéutica, de tal ma-
nera de brindar la posibilidad de contar con al menos un medicamento del
grupo segun cada categoria asistencial.

Especificamente, la CICCATED, excluyé de su consideracién todos los
insumos de asistencia prehospitalaria del trauma y del transporte extrahos-
pitalario, puesto que exceden el propésito de este documento y requeririan
un andlisis propio e independiente.

En el caso de los medicamentos de uso poco frecuente, alto costo o
alta complejidad, la institucién deberd asegurar su provisiéon en un tiempo
apropiado de acuerdo a la necesidad. Sobre el equipamiento para posicio-
namiento Yy rehabilitacion se hardn referencias en el capitulo 8 del presente
documento.

Tabla 12. Medicamentos y suministros

Medicamentos y suministros Niveles

i1 11 HNC

Anestesia, analgesia, sedacién, hipnéticos, antipsicéticos

Agujas de puncion para bloqueos centrales E E E |
Agujas de puncion para bloqueos centrales E E I I
Agujas de puncion para bloqueos periféricos E E E E

Anestesia general inhalatoria:
sevofluorano, isofluorano o equivalente

Anestésicos locales:
Bupivacaina 0,5% hiperbara/isobara sin conservado, lidocaina 1% - | E E E E

2% con y sin epinefrina sin conservado o equivalente

Continta en pagina siguiente

47

F< )

uIN 4 soanpy

soul

elnelpad 0|9s &

[e1ouas]

a

a|qessag

DjUBAS|I] 2|



I: Irrelevante

D: Deseable

E: Esencial

@ Solo Pediatria

T4 Adultos y Nifios

e

e

e

Equipamiento y suministros

Niveles

i1 1l HNC

Benzodiacepinas: Midazolam, lorazepam, alprazolam, bromazepam, E E E E
clonazepam, diazepam o equivalentes
Barbitiricos: Tiopental sédico, fenobarbital E E E E
Dexmedetomidina E E D D
Ketamina E E E E
Opidceos: Morfina, fentanilo y remifentanilo o equivalente; codeina,
metadona o equivalente; buprenorfina, nalbufina, droperidol-
fentanilo, tramadol, meperidina, dextropropoxifeno E E E E
Neurolocalizador E E I I
Oxigeno E E E E
Propofol E E E E
Antidepresivos triciclicos y tetraciclicos (amitriptilina, clomipramina,
fluoxetina, sertralina, venlafaxina, o equivalentes) E E E E
Pregabalina/Gabapentin E E D D
Donepecilo, piracetam E E D D

I [ I I

Donepecilo, piracetam

Tranquilizantes y Antipsicoticos: Haloperidol, neurolépticos,
clorpromazina, prometazina, levomepromazina, risperidona,
olanzapina, quetiapina, clozapina o equivalente

Hipnéticos: Zolpidem, antihistaminicos, zopiclona, levomepromacina,
midazolam o equivalente

Analgésicos, Antinflamatorios no esteroideos (AINE):
Acido acetilsalicilico, clonixinato de lisina, dipirona, paracetamol

Otros AINE:
Ibuprofeno, diclofenac, ketorolac, indometacina, naproxeno,
colchicina, dexketoprofeno, piroxicam o equivalente

Andfilaxia

Glucocorticoides: Dexametasona, hidrocortisona, metilprednisolona,
beclometasona, betametasona u otros equivalentes

Antihistaminicos: Difenhidramina, cetirizina, loratadina, desloratadina,
hidroxicina o equivalente

Epinefrina o adrenalina

m
m

Intoxicaciones

Atropina

Azul de metileno

Azul de metileno

Bicarbonato de sodio

Carbén activado

Dantrolene

Flumazenil

Naloxona

Nitrito de amilo, nitrito de sodio, tiosulfato de sodio

O—|Ommmmm|O(m|m
O—|Ommmmm|O(m|m
—|=|—|mm|—|mm(0O|0 W m
— == mmMm[—(mMmm|O|Om

Nitrito de amilo, nitrito de sodio, tiosulfato de sodio

Pralidoxima

Anticonvulsivantes

Benzodiacepinas: diazepam, lorazepam, midazolam E E E E
Fenitoina E E E E
Barbittiricos: Fenobarbital, tiopental sédico E E E E
Sulfato de magnesio E E E E
Valproato de sodio o acido valproico E E D I
Levetiracetam E E D I
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Equipamiento y suministros Niveles

i1 1l HNC
Lamotrigina E E D |
Lamotrigina D|D| D |
Oxcarbazepina E E | D [
Carbamacepina E E E E
Otros
Baclofeno E E D [
Levodopa/carbidopa E E E E
Levodopa/carbidopa I | I |
Nimodipina E E E D
Nimodipina D|D| D |
Triptanos (sumatriptan o equivalente) E E D D
Triptanos (sumatriptan o equivalente) D|D| D D
Infecciones
Dotrecogin alfa (Proteina C recombinante humana activada) D | D I |
Antivirales
Aciclovir, ganciclovir, valaciclovir, oseltamivir, zanamivir,
zidovudina (AZT), lamivudina E E E E
Antibiéticos
Penicilinas y Aminopenicilinas: Amoxicilina, ampicilina, amoxicilina con
acido clavuldnico, ampicilina sulbactam, dicloxacilina (o su equiva-
lente), penicilina G sodica, bencilpenicilina, piperacilina tazobactam,
ticarcilina clavulanico E E E E
Cefalosporinas de |ra., 2da., 3ra. y 4ta. generacion:
Cefazolina, cefalotina, cefadroxilo, cefaclor, cefoxitina, cefuroxima,
ceftriaxona, ceftacidima, cefoperazona, cefepime, cefixima E E E E
Carbapenems: Imipenem cilastatin, meropenem, ertapenem E E E E
Monobactams: Aztreonam E E E E
Aminoglucésidos: Amicacina, gentamicina, tobramicina, neomicina, es-
treptomicina E E E E
Fluoroquinolonas: Ciprofloxacina, norfloxacina, pefloxacina, levofloxa-
cina, gatifloxacina, moxifloxacina, ofloxacina E E E E
Macrélidos y Lincosamidas: Eritromicina, roxitromicina, claritromicina,
azitromicina, telitromicina, clindamicina E E E E
Miscelaneos
Cloranfenicol E E | D D
Colistina E E E |
Linezolid E E D |
Metronidazol, ornidazol E E E E
Trimetopima sulfametoxazol, sulfadiazina E E E E
Vancomicina E E E E
Teicoplanina E E D |
Tigeciclina E E D |
Tigeciclina I | I |
Fosfomicina E E I |
Tetraciclina, doxiciclina, minociclina o equivalente E E E E
Tetraciclina, doxiciclina, minociclina o equivalente D D D D
Pirimetamina E E D |
Pentamidina E E D |
Mupirocina E E E E
Antimicobacterias
Isoniacida E | E | E | E

Continda en pagina siguiente
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Equipamiento y suministros

Rifampicina

Niveles
1]

HNC

Rifamicina

Pirazinamida

Etambutol

Estreptomicina

m|m|m|[m[m

m|m|m|[m|[m

m|m|(m|m|m

m|m|m|[m|[m

Antifiingicos

Anfotericina B

m

Flucitosina

O

Azoles: Miconazol, econazol, itraconazol, ketoconazol fluconazol,
voriconazol o equivalente

Equinocandinas: Caspofungin, anidulafungina

Terbinafina

Nistatina

m(m(m|m

mim|(m|m

m|(O[O | m

m|—|—|(m

Antiparasitarios

Mebendazol, albendazol o equivalentes

Profilaxis

Antitetanica (toxoide e inmunoglobulina)

Antineumococcica (vacuna)

m | m

Antirrabica (vacuna)

m

m

O

Anticoagulantes

Heparinas sédica y calcica

Heparinas de bajo PM (Nadroparina, enoxaparina, etc.)

Warfarina, acenocumarina o equivalente

Fondaparinux

Fondaparinux

Dabigatran

Dabigatran

Sulfato de protamina

m|—|m|— [m|(m|[m|m

m|—m|— (m|(m|m/|m

m|—|—|—|[O/m|m|m

m| —|—|—|(— | m|m|m

Fibrinoliticos

Activador tisular del plasmindgeno (rtPA)

m

m

O

Estreptoquinasa, uroquinasa

Antifibrinoliticos

Acido tranexamico, acido épsilon aminocaproico

Hemoderivados y expansores del plasma

Albdmina humana

Almidones (mediano y bajo PM)

Antitrombina llI

Gelatinas

Dextranos

Concentrado de factor IX

Recombinante activado de factor VII

Concentrado de factor VI

Concentrados protombinicos

Inmunoglobulinas

Vitamina K

mimmm|m;(m/|m/jm/ /m|/m,|m

mOm|Om[Omm|{m|m|m

m|—|O—|0O— |00 |—|mm

m|—|—|—|—|—=|—=|—|—=|m|m

Cardiovasculares

Atropina

E

E

E

E

Adrenalina o epinefrina, noradrenalina, vasopresina

E

E

E

E
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Equipamiento y suministros

Antiarritmicos: Quinidina, lidocaina, mexiletina, propafenona, flecaini-
da, labetalol, propranolol, atenolol, carvedilol, amiodarona, diltiacem,
verapamilo, adenosina

Niveles
[} Il HNC

Antiagregantes plaquetarios: Aspirina, clopidogrel, dipiridamol,
prasugrel

Nitratos: Nitroglicerina, Dinitrato de isosorbide (DNI), Monotritato
de isosorbide (MNI), molsidaina

Inotrépicos: Digoxina, dobutamina, dopamina, amrinona,
levosimendan, epinefrina o adrenalina

Inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina:
Captopril, enalapril, lisinopril, perindopril,

quinapril, ramipril, etc.

Bloqueantes del receptor de angiotensina Il:

Losartan, candesartan, ibersartan, telmisartan, valsartan, etc.

Antihipertensivos: Nitroglicerina, nitroprusiato de sodio, hidralazina,
clonidina, alfametildopa, beta bloqueantes, bloqueantes calcicos
(nifedipina, diltiacem, nicardipina, amlodipina, verapamilo, etc.)
Antagonistas alfa adrenérgicos: prasozina, doxazosina, IECA,
bloqueante AT Il, fentolamina

Hipolipemiantes: Estatinas (simvastatina, atorvastatina, pravasta-
tina, rosuvastatina, etc.) Ezetimibe, colestiramina, gemfibrozil,

fibratos, etc. E E E E
Ivabradina E D | I
Ivabradina | | | |
Pentoxifilina E E D |
Pentoxifilina | | | |
Cilostazol E E D |
Cilostazol | | | I
Buflomedil E E D |
Buflomedil | | | |
Alprostadil E | D I I
Diuréticos

Acetozolamida E E E E
Espironolactona, eplerenona E E E E
Furosemida, torasemida o equivalente E E E E
Hidroclorotiacida, amiloride, clortalidona E E E E
Manitol E E E E
Nesiritide E D | |
Dermatolégicos

Sulfadiazina argéntica E E E
Nitrofurazona E E E

Permetrina 5%, lindano 1%, ivermectina

Antisépticos y desinfectantes

Antisépticos: Clorhexidina, etanol, iodopovidona, alcohol iodado o
equivalente

Desinfectantes: Base de compuestos de cloro chloroxylenol,
glutaral o equivalente

Colirios

Lagrimas artificiales

E E E E

Midridticos: Tropicamida, fenilefrina, atropina

E E E E

Miéticos: Timolol, pilocarpina

E E D I
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Equipamiento y suministros

Anestésico: Proparacaina

Niveles

i1 1l HNC

Antibidticos: Eritomicina, ciprofloxacina, tobramicina,
morifloxacina, etc.

Latanaprost

Urolégicos y ginecolégicos

Antiprostdticos: Finasteride, sitosterol, tamsulosina, terazosina o

equivalentes E E D |
Finasteride, sitosterol, tamsulosina, terazosina o equivalentes | | | |
Isoxsuprina E E D |
Isoxsuprina I | I |
Oxitocina E E D |
Oxitocina | | I |
Gastrointestinales

Antidcidos anti H|: Cimetidina, famotidina, ranitidina o equivalente E E E

Antidcidos orales: Hidréoxido de magnesio, hidréxido de aluminio

m
m
m
m

Inhibidores de bomba de protones: Omeprazol, esomeprazol,

pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol o equivalente E E E E
Sucralfato E E E E
Octreotide, somatostatina E E D |
Terlipresina E E D |
Antidiarreicos

Bismuto E E E E
Probidticos (lactobacilos, saccharomyces, etc.) E E D |
Loperamida E E E E
Colestiramina E E | D [

Laxantes

Lactulosa, vaselina, leche de magnesia, fosfato de sodio, etcétera

Antieméticos y proquinéticos

Metoclopramida, ondazetrén, cisapride, mosapride, alizaprida,
clebopride, domperidona, neostigmina, trimebutina

Antiespasmédicos

Hioscina, homatropina o equivalentes

Respiratorios

Broncodilatadores: Salbutamol, salmeterol, ipratropio, fenoterol,
formoterol o equivalentes

Antiinflamatorios: Budesonide, fluticasona

Montelukast, zafirlukast o equivalentes

Montelukast, zafirlukast o equivalentes

OO|mm

Anti hipertension pulmonar: Sildenafil

lloprost

lloprost

Bloqueantes cdlcicos: Diltiacem, nifedipina o equivalentes

mmmm[(O(mim|m
MO M MmMm(Omim|m

m
m

Glucocorticoides: Hidrocortisona, metilprednisolona, dexametasona,
prednisona, beclometasona, fluticasona o equivalentes

Metilxantinas: Aminofilina, teofilina

N acetil cisteina

Nicotina

m|m|m|m
mim|m|m
O|O|mm

Nicotina

Etilmorfina

E E D |
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Equipamiento y suministros

Endécrino-metabélicos

Niveles
[} 1]

Insulina cristalina o corriente y NPH o lenta: humana, porcinay bovina | E E E E
Otras Insulinas: Insulina aspartato, detemir, glargina o equivalentes E E |
Hipoglucemiantes orales: sulfonilureas (clorpropamida, glibenclamida,

glimepirida, glipizida, gliclazida o equivalente), Biguanidas

(Metformina o equivalente), Inhibidores de la alfa glicosidasa

(acarbosa o equivalente), Tiazoles (pioglitazona, rosiglitazona o

equivalente) E E E E
Sulfonilureas (clorpropamida, glibenclamida, glimepirida, glipizida,

gliclazida o equivalente), Biguanidas (Metformina o equivalente),

Inhibidores de la alfa glicosidasa (acarbosa o equivalente),

Tiazoles (pioglitazona, rosiglitazona o equivalente) I I |
Glucagon E I |
Glucocorticoides: Prednisona, metilprednisolona, hidrocortisona,

dexametasona, betametasona, etc. E E E E
Fludrocortisona E E D [
Desmopresina E E E E
Eritropoyetina E E D |
Calcitonina E E D |
Bifosfonatos: Pamidronato, alendronato, etc. E E D |
Allopurinol E E E E
Levotiroxina, T 4 E E E E
Relajantes musculares

Atracurio, vecuronio o equivalente. E E E E
Neostigmina o equivalente (reversor de antidespolarizantes) E E E E
Pancuronio E E E E
Succinilcolina E E E E
Equilibrio hidroelectrolitico

Agua destilada E E E E
Bicarbonato de sodio E E E E
Glucosa con cloruro de sodio (4% de glucosa, 0,18% NaCl) E E E E
Lactato de ringer o equivalente E E E E
Solucién de cloruro de potasio E E E E
Solucién de glucosa (5%, 10%, 25% y 50%) E E E E
Solucién salina hiperténica E E E E
Solucién salina normal (0,9% isotonica) E E E E
Vitaminas y minerales

Acido folico E E E E
Calcio cloruro, gluconato, carbonato o equivalentes E E E E
Fosfato de sodio o potasio E E E E
Hierro (oral y parenteral) E E E E
Sulfato de magnesio 25% E E E E
Tiamina E E E E
Piridoxina E E E E
Ergocalciferol, calcitriol E E D |
Productos para nutricién enteral E E E E
Productos para nutricién parenteral E E D D
Adhesivos tisulares E E D D
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Tabla 13. Diagnéstico y seguimiento

Equipamiento y suministros

Aerocamaras

Catéter urinario con la bolsa de recoleccién

Cateterismo cardiaco derecho

Desfibrilador externo automatico

Electrocardiégrafo

Estetoscopio

Estetoscopio fetal

Linterna

Manguito de presién arterial

Marcapasos transcutineos

Marcapasos transcutineos

Monitor de la presién intracraneana

Monitores multiparamétricos

Monitorizacion cardiaca electrénica

Monitorizacion electroénica de la presion venosa central

Oximetro de pulso

Termdmetro digital

Termocupla central (esofagico, rectal o timpanico)

mmmmmmMmMmMm MMM Mm[m|m|Q(m|m|m 2
mmmmmMm MMM MMM MM(Mm|[QQ(m(m|m
O mmOmMmmMm|—|—|mimmMmmMmMmM|Q|—|m[m
— | mm|—|mmMm|—|—MmmMmMmMmMMMM|—|m|m

Investigaciones radiolégicas

Rayos X

m
m

Equipo de Rayos X portitil

m
m|m
m
m

Medios o sustancias de contraste
(hidrosolubles, no iénicos, liposolubles, etc.)

Ultrasonido para trauma (hemoperitoneo)

Fluoroscopia

Fluoroscopia

Negatoscopios

Medicina nuclear

m| mim|m|m|m
— | m|—|m|m|QO

Omimimim|m
_m_Um_

Equipamientos para las siguientes pruebas de laboratorio

Alcoholemia

Amilasa

Bilirrubina y hepatograma

Calcemia, fosfatemia, magnesemia

Carboxihemoglobina/Metahemoglobina

Cetonemia/Cetonuria

Coagulograma basico (KPTT, TP, Plaquetas, Fibrindgeno, PDF)

Coagulograma basico (KPTT, TP, Plaquetas, Fibrindgeno, PDF)

Coagulograma avanzado (Tromboelastograma y otros especificos)

Coagulograma avanzado (Tromboelastograma y otros especificos)

CPK/CPKMB

Cultivos bacterianos

Electrolitos (Na, K, Cl, CO2, urea, creatinina)

Glucemia/Glucosa en tira

Hemoglobina/Hematocrito

Lactato sérico

LDH

Lipasa

mmmMmMmM MM MOOmMmMmMmMmMmM[mMm{m|(m
OmmmmmmmMmMm|—|O|— | mm|[—|Om m|QO

O mmmmMmMmMmMmMmM|—|—|—(mMmmMm|—|O/m{m|—

Mediciones de gases arteriales

mmmmMmMmMMM M| OO mMmMmMmMmMmMmMm|m|m|m|m

m
m
m
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Equipamiento y suministros Niveles

i1 1l HNC

Mioglobina en orina E E I I
Orina completa E E E E
Serologia para HIV E E E E
Test de embarazo E E E E
Tincién de Gram las 24 horas E D| D I
Triaje de drogas E E D I
Otros dispositivos

Bombas de infusion continua (jeringas de infusion continua) E E E E
Cinta de longitud pediatrica (cinta Broselow) E E E E
Dispositivo para medicién de la presion compartimental E E E E
Dispositivo para medicién de la presion compartimental E E D I
Dispositivos de medicion de la glucosa con tira de prueba E E E E
Oftalmoscopio E E E E
Otoscopio E E E E
Equipos de recalentamiento activo externo E E E I
Equipos de hipotermia externa E E | D I

Tabla 14. Seguridad para el personal sanitario

Equipamiento y suministros

I
Guantes E E E E
Gafas E E E E
Descartadores para cortopunzantes E E E E
Eliminacién de residuos biologicos E E E E
Batas E E E E
Profilaxis post exposicion para el VIH E E E E

Por ultimo, dos consideraciones para el uso de equipamiento pediatrico.

La primera establece que deben estar disponibles, y funcionando ade-
cuadamente, tanto el sistema de gases medicinales centrales para la acti-
vidad de los respiradores como asi también los reguladores adecuados.

La segunda estipula que algunos pacientes podran requerir colchén y
mantas térmicas para tratar la hipotermia, y dispositivos de enfriamiento
para los casos de hipertermia.

REFERENCIAS

ARINO J ET AL. Straight blades improve visualization of the larynx while curved blades increase
ease of intubation: a comparison of the Macintosh, Miller, McCoy, Belscope and Lee-Fiber-
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3. Docencia

Las residencias médicas constituyen un sistema remunerado de capacitacién
de postgrado inmediato, a tiempo completo con dedicacién exclusiva. Lo
que caracteriza a este sistema de formacion es la practica de la capacitacion
en servicio, es decir, desarrollar actividades asistenciales programadas y su-
pervisadas en instituciones dependientes del Sistema de Salud del Gobierno
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, de las provincias, de la Nacién y
del sistema privado o de la seguridad social.

3.1. Programas de formacion

En este marco, es recomendable que las residencias se desarrollen en el
marco de la Guia de Programas de Residencias Médicas, propuestas por la
Asociacion Civil para la Acreditacién y Evaluacién de Programas de Educa-
cion Médica de Postgrado en la Republica Argentina (ACAP).#

La capacitacion mediante el programa de residencia se desarrolla en el
ambito intrahospitalario, como asi también extramuros a través de la intima
relacion con la comunidad a la que se dirige, y en el marco de la Atencién Pri-
maria de Salud, destacando aspectos de proteccién y promocion de la salud.

La creacién de las residencias de Cirugia de Trauma y de Emergencia tiende
a complementar de manera integral, la instruccion de los profesionales abo-
cados a estas disciplinas. Con una duracién como minimo de dos afios, deben
desarrollar sus actividades con rotaciones especiales dentro de los diferentes
servicios que integran el equipo de trauma y emergencia, propiciando la inte-
raccién de los especialistas y el lenguaje comun. El programa formativo debe
incluir aspectos Unicos, relacionados con la prevencién, el seguimiento a largo
plazo de la patologia secuelar postraumdtica, la utilizacién racional del registro
lesional en una base informatizada de datos y el reconocimiento y concientiza-
cion de las implicancias médico legales de los casos traumaticos.

Es importante destacar la iniciativa llevada adelante por el gobierno
nacional y por todas las provincias a través del Consejo Federal de Salud
(COFESA) para tratar de homogeneizar los programas, sus contenidos y
la implementacién de los mismos. A continuacién transcribimos la comu-
nicacion del Ministerio de Salud de la Nacién donde se explicita:

“El Ministerio de Salud implement6 el Sistema Nacional de Acreditacién de Residen-
cias del Equipo de Salud a través de la Resolucién Ministerial N° 1342/2007 publicada
en el B.O. el 26/09/07 creado por Resoluciones Ministeriales N° 450/06 del 7 de
abril de 2006 y N° 1922/06 del 6 de diciembre de 2006, que funcionard en la érbita
del MSN y presidido por la Subsecretaria de Politicas, Regulacién y Fiscalizacion y en
acuerdo con el COFESA a través de la Direccion Nacional de Politicas de Recursos
Humanos en Salud; que la Comisién Nacional Asesora de Evaluacion de Residencias
del Equipo de Salud (Asoc. Profesionales, Cientificas, Colegios Profesionales y Uni-
versidades) elaboré y consensué los documentos:

“ Ver Anexo, Documento 2.
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“Criterios y Estandares Basicos de las Residencias del Equipo de Salud”, “Esquema
de Presentacién de Programas Docentes de Residencias en Salud” y “Requisitos
para la Inscripcion de Entidades Evaluadoras” presentados en el Anexo | de dicha
Resolucion. Se implementa el Registro Nacional Unico de Residencias del Equipo de
Salud Acreditadas, el Registro de Programas de Residencias Acreditadas y el Registro
Unico de Entidades Evaluadoras de Residencias del Equipo de Salud. En su Art. 8°
dice: Las Residencias del Equipo de Salud para ser inscriptos en el Registro Nacional
Unico de Residencias del Equipo de Salud Acreditadas deberan adherir expresamen-
te a las previsiones de la presente y tendran los siguientes Derechos y Obligaciones:
aqui se desarrollan 7 puntos que refieren a opcién por la Entidad Evaluadora de la
Residencia (dentro de las inscriptas al Registro Unico de Entidades Evaluadoras), las
Residencias publicas requeriran de evaluacién y acreditacién obligatorias y volun-
tarias para el resto, la reglamentacién del proceso de evaluaciéon y las apelaciones
previas, la conformidad de fechas, integrantes del Equipo evaluador, procedimientos
y demas condiciones en conocimiento y conformidad del evaluado, informe de resul-
tados de la evaluacion y de fortalezas y debilidades al evaluado, confidencialidad de
la evaluacién y hallazgos encontrados, inscripcion de las Residencias evaluadas en el
MSN: Registro Nacional Unico de Residencias del Equipo de salud Acreditadas y el
Registro de Programas de Residencias Acreditadas”.

En la Tabla 15, se enumeran los programas de las residencias y sus
contenidos en lo referente a trauma y emergencia.

Las recomendaciones agrupan y contemplan conocimientos y habilidades,
de acuerdo a las prioridades de atencién y al tipo de lesion. Para el propé-
sito de este documento, entendemos por conocimiento a la comprensién
de conceptos teodricos, de una secuencia diagndstica o de tratamiento, o de
cualquier otra conceptualizacién relacionada con la salud de las personas.
Mientras que se considera habilidad a la aplicacién del conocimiento que se
traduce en la destreza para realizar una intervencién o procedimiento.

Tabla 15. Programas de formacion

Residencias y contenidos curriculares de Trauma Niveles

I 1l HNC
Residencia en Cirugia de Trauma E E - -
Residencia en Cirugia
(Contenido Curricular de la Residencia en Trauma) E E D -
Residencia en Cirugia
(Contenido Curricular de la Residencia en Trauma) E E - -
Residencia en Emergentologia
(Contenido Curricular de la Residencia en Trauma) E E D -
Residencia en Cuidados Intensivos
(Contenido Curricular de la Residencia en Trauma) E E D -
Residencia en Cuidados Intensivos
(Contenido Curricular de la Residencia en Trauma) E E - -
Residencia en Pediatria Clinica
(Contenido Curricular de la Residencia en Trauma) E E D -

3.1.1. Residencia en Cirugia de Trauma

La residencia en Cirugia de Trauma se desarrollard en los Centros de Trau-
ma de Niveles | y Il, ya que son ellos los que cuentan con los recursos tec-
nolégicos y humanos necesarios para dicha actividad.

En el caso de los residentes de Cirugia de Trauma que desarrollen su
programa de formacién en servicios de Nivel Il serd recomendable que
completen parte de su entrenamiento en los de Nivel |, ya que éstos ulti-
mos cuentan con cirugia cardiovascular e imagenes por resonancia mag-
nética (IRM), ademas de otros programas de interés para la residencia.
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Tabla 16. Via aérea

Conocimientos y habilidades

Evaluacion de compromiso de la via aérea

m

Maniobras manuales (levantar la barbilla, empujar la mandibula,
posicién de recuperacion, etc.)

Manejo de la via aérea oral o nasal/Oxigenacién

Dispositivos alternativos de via aérea (combitube y mdscara laringea)

Intubacion retrograda

Maniobras de desobstruccién de la via aérea por cuerpo extrafio

Uso de aspiracién

Ventilacién asistida mediante bolsa-valvula-mascara

Intubacién endotraqueal

Cricotiroideotomia/Traqueostomia

mmmmm|O m|m|m

mmmmm|QO m|m|m
1
1

Tabla 17. Respiracion - Manejo de la dificultad respiratoria

Conocimientos y habilidades

Evaluacién de la dificultad respiratoria y la adecuacion
de la ventilacion

Interpretacion de la gasometria arterial y EAB, oximetria y capnografia

Toracocentesis

Drenaje tordcico (toracostomia)

Oclusion parcial para neumotérax abierto

m|m|m|m|m

Tabla 18. Circulacién - Evaluacion y control externo de la hemorragia

Conocimientos y habilidades

Niveles
Il HNC

Evaluacion del shock

Compresion para controlar la hemorragia

Torniquete arterial en situaciones extremas

Entablillado de fracturas para control de la hemorragia

Realizacion de packing en heridas profundas

Compresion externa para el control de la hemorragia pelviana

1
E
E
E
E
E
E

m|m|m|m|mm

Reanimacién con liquidos

Conocimiento de la reanimacién con liquidos

Acceso percutineo intravenoso periférico

Acceso periférico

Acceso venoso central para la administracién de fluidos

Acceso intradseo

Acceso intraarterial (colocaciéon y monitoreo)

Transfusion: conocimientos y habilidades

Manejo de bombas de infusién continua

mim|mm|m|m|m|m

m|m|mm|mm(m|m

Monitoreo o vigilancia

Electrocardiografia

Conocimiento de los pardmetros de reanimacién

Manejo de monitores multiparamétricos

Monitoreo de la presién venosa central

Monitoreo de la presion de la arteria pulmonar

Monitoreo de la presion de la arteria pulmonar

Ommmmm

Ommmmm
1
1

Otros

Diagnostico diferencial de las causas de shock

Uso de presores en shock neurogénico (trauma vertebromedular)

Uso de liquidos y antibiéticos para el shock séptico

Reconocimiento de la hipotermia

m|m|m|m

mimm|m
1
1

Tratamiento de la hipotermia mediante recalentamiento
externo/interno

m

m
1
1

Utilizacion de fluidos calientes

m

m
1
1

Conocimientos bdsicos de recalentamiento
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Tabla 19. Traumatismo de craneo

Conocimientos y habilidades

Reconocer alteraciones de la conciencia, signos de lateralizacion, pupilas

Pleno cumplimiento de las guias de la American Association of
Neurological Surgeons (AANS) para el traumatismo de craneo

Mantener normotensiéon y oxigenacién para evitar dafio cerebral
secundario

Test de apnea/Diagnoéstico de muerte encefalica

m
[
1

Monitoreo y tratamiento de la hipertensién intracraneana
(HIC) segiin protocolo

Monitoreo y tratamiento de la hipertensién intracraneana
(HIC) segiin protocolo

Radiografia simple

Tomografia Axial Computada (Conocimiento)

Tomografia Axial Computada (Habilidad)

Interpretacion de imagenes tomogréficas

Craneotomia mediante trepanacién (Burr hole)

m| m|—|m|m|O

m| m|(—|m|m|Q
1
1

Habilidad y destreza para colocacién de sistema de monitoreo
de presion intracraneana (PIC) extradural, subdural
o intraparenquimatoso

Habilidad y destreza para colocacién de sistema de monitoreo
de presién intracraneana (PIC) intraventricular

Procedimientos neuroquirtrgicos mas avanzados

Tratamiento quirurgico de las fracturas craneales
abiertas deprimidas

Tratamiento quirurgico de las fracturas de craneo
cerrado deprimido

Tratamiento quirurgico de las fracturas de craneo
cerrado deprimido

Conocimiento de las necesidades de proteinas y calorias

Tratamiento del traumatismo maxilofacial (Conocimiento)

Tratamiento del traumatismo maxilofacial (Habilidad)

Tratamiento del traumatismo ocular (Conocimiento)

Tratamiento del traumatismo ocular (Habilidad)

Taponamiento nasal anterior

Taponamiento nasal posterior

Olm|— | m|O| m m|O

O m|—|m|O/mmQO |O

Tabla 20. Trauma de cuello

Conocimientos y habilidades

Reconocimiento y categorizacién de heridas penetrantes en el cuello

Niveles
[ Il HNC

Presion externa para el sangrado

Taponamiento para el sangrado

Radiografia simple

Radiografia de contraste

Tomografia Axial Computada (Conocimiento)

Tomografia Axial Computada (Habilidad)

Endoscopia flexible (Conocimiento)

Endoscopia flexible (Habilidad)

Endoscopia rigida (Conocimiento)

Endoscopia rigida (Habilidad)

Angiografia (Conocimiento)

Angiografia (Habilidad)

Habilidades quirtrgicas para explorar el cuello

m O m|—|m|—|m|—|m|m|{m|m|m|m ]

m O m| —m|—|mMm|—|m{m(m|m|{m|m
1
1
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Tabla 21. Trauma de térax

Conocimientos y habilidades

Autotransfusion desde tubos toracicos

Adecuado control del dolor tordcico por lesiones/fracturas de costilla

Kinesiologia respiratoria

Bloqueo costal o intrapleural

Radiografia simple

Tomografia Axial Computada (Conocimiento)

Tomografia Axial Computada (Habilidad)

Analgesia epidural

Colocacion y manejo del drenaje pleural (Conocimiento)

Colocacién y manejo del drenaje pleural (Habilidad)

Pericardiocentesis

Ventana subxifoidea (Conocimiento)

Ventana subxifoidea (Habilidad)

Toracotomia: habilidades y equipo intermedios

Toracotomia: habilidades y equipo avanzados

Realizacion e interpretacion de estudios radioldgicos contrastados

m|m|(m|m|m|m|m{m{m|— (M m|m|m|m|m 2

m|m (M |m|m|m|m|mm— M m|m|m|m|m

Ultrasonografia (derrame pleural, pericardico y neumotérax)
(Conocimiento)

m

m

Ultrasonografia (derrame pleural, pericardico y neumotoérax)
(Habilidad)

Interpretacién de estudios tomogrificos

Angiografia (Conocimiento)

Angiografia periférica (Habilidad)

Angiografia periférica (Habilidad)

Conocimiento de técnicas de ventilacion no invasiva

Conocimiento de técnicas de ventilacion no invasiva

Conocimiento de técnicas de ventilacion invasiva

Conocimiento de técnicas de ventilacion invasiva

Fibrobroncoscopia (Conocimiento)

Fibrobroncoscopia (Habilidad)

Fibrobroncoscopia (Habilidad)

Fibrobroncoscopia rigida (Conocimiento)

Fibrobroncoscopia rigida (Habilidad)

Fibrobroncoscopia rigida (Habilidad)

O mm|O | mmQOmQOm(Q|mmm|m

O |O|0|0 |Om|O | m|O | m|O  mmmm

Tabla 22. Trauma de abdomen y contenido pelviano

Conocimientos y habilidades

Evaluacion clinica

Lavado peritoneal diagnéstico

Radiografia simple

Radiografia con contraste

Ultrasonografia (FAST, EFAST, FASTER)

Interpretacion de estudios tomograficos

Habilidades y equipo intermedio para laparotomia

Habilidades y equipo avanzado para laparotomia

Técnica de medicion de la presién intraabdominal (PIA)

Endoscopia (Conocimiento)

m|m|m (m{m|m|m|m|m|m 2]

mim|m(mm|m|m|m|m|m

Endoscopia (Habilidad)

Laparoscopia (Conocimiento)

Laparoscopia (Habilidad)

Procedimientos percutaneos (Conocimiento)

Procedimientos percutineos (Habilidad)

Cistostomia percutinea (Conocimiento)

Cistostomia percutanea (Habilidad)

O m|—mim|m

O m|—(mim|m
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Tabla 23. Trauma de extremidades y pelvis

Conocimientos y habilidades

Reconocimiento de compromiso neurovascular; lesiones
condicionantes de discapacidad

Niveles
[} Il HNC

Inmovilizacién basica (cabestrillo, férula)

Compresion externa pelviana para el control de la hemorragia

Envolver las fracturas de la pelvis para el control de la hemorragia

Radiografia simple

Traccién de la piel

Reduccién cerrada

Reduccién cerrada

Traccion esquelética

Tratamiento o curacion de la herida

Fijacion externa (Conocimiento)

Fijacion externa (Habilidad)

Fijacion externa (o su equivalente funcional: valvas y yeso)

Fijacion interna (Conocimiento)

Fijacion interna (Habilidad)

Reparacion del tendén

Lesion en mano: evaluacion y entablillado bésico

Manos: desbridacion y fijacién

Manos: desbridacion y fijaciéon

Medicién de la presién de los compartimentos

Medicién de la presién de los compartimentos

Fasciotomia del sindrome compartimental

Amputacién

mMMmMO MO mMMm|—|—mMO |—mmmOUmmMmmMmmmm|m

mMmMmO MO mMmmMm|——mMO |—mmm|OmmMmmMmmim|m|m
1
1

Manejo adecuado de los pacientes inmovilizados para evitar
complicaciones

m

m
1
1

Manejo de técnicas de rehabilitacion temprana

Tabla 24. Trauma raquimedular

Conocimientos y habilidades

Reconocimiento de la presencia o riesgo de lesién medular

Niveles

I 11 HNC

Inmovilizacién: collar cervical y tabla larga

Vigilancia de la funcién neurolégica

Evaluacién por el Sistema de Clasificacion Internacional (ASIA)

Evaluacion mediante escala de FRANKEL

E
E
E - -
E
E

Mantener normotensién y oxigenacién para evitar lesion neuroldgica
secundaria

Enfoque holistico a la prevencién de complicaciones,
especialmente las Ulceras de presion y retencidn urinaria o infeccion

Pleno cumplimiento de las guias de la American
Association of Neurological Surgeons (AANS)

Pleno cumplimiento de las guias de la American
Association of Neurological Surgeons (AANS)

Radiografia simple

Tomografia Axial Computada (Conocimiento)

Tomografia Axial Computada (Habilidad)

Imdgenes por Resonancia Magnética (IRM) (Conocimiento)

Imégenes por Resonancia Magnética (IRM) (Habilidad)

Manejo no quirtrgico de la lesién medular (como se indica)

Tratamiento quirdrgico de la lesion medular (Conocimiento)

Tratamiento quirdrgico de la lesion medular (Habilidad)

—mm|—|m|—|mm|QO

—mm|—m|—|m|m|J
1
1

Tratamiento quirurgico del deterioro neuroldgico en presencia de
compresion de la médula espinal (Laminectomia descompresiva)
(Conocimiento)

Tratamiento quirurgico de deterioro neuroldgico en presencia de
compresion de la médula espinal (Laminectomia descompresiva)
(Habilidad)

Inmovilizacion cervical

Colocacion de HALO — Chaleco

Interpretacién de Tomografia Axial Computada

Interpretacion de Iméagenes por Resonancia Magnética

mim|m|m|—

mimimim|—
[
1
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Tabla 25. Quemaduras y heridas

Conocimientos y habilidades

Quemaduras

Evaluacién de la profundidad y amplitud

Desbridamiento

Escarotomia (Conocimiento)

Escarotomia (Habilidad)

Injerto de piel

Principios de la escisién y del injerto

Prevencién de contracturas en heridas por quemaduras

Cirugia reconstructiva

—|mm|—|mm{mim

—|m|m|—|mm|mm

Heridas

Evaluar las heridas y la potencial mortalidad y discapacidad

Manejo no quirdrgico: curacion plana

Cirugia menor: limpieza, sutura

Cirugia mayor: desbridamiento

Cirugia mayor: reparacion

Cirugia mayor: reparacion

mmmimm|m

Profilaxis antitetanica’ (toxoide e inmunoglobulina)

E

mO mmmm|m

() La profilaxis antitetanica deberia ser indispensable en cualquier instituciéon que cuente con seguridad de

cadena de frio.

3.1.2. Médulo de Trauma en las Residencias de Cirugia, Emergentologia,
Terapia Intensiva, Terapia Intensiva Pediatrica, Pediatria y Clinica Médica
En el caso de las residencias efectuadas en estos servicios, las mismas po-
dran desarrollarse en cualquiera de los niveles de trauma y hasta en los
hospitales no categorizables. Como ejemplo, un HNC para trauma puede
contar con residencias de Emergentologia, Pediatria, Terapia Intensiva de
Adultos o de Clinica Médica. Por ese motivo, se han incluido todos los
conocimientos y habilidades que deben adquirir los residentes en las resi-

dencias de todos los niveles.

Tabla 26. Via aérea

Conocimientos y habilidades

Evaluacion de compromiso de la via aérea

m

Niveles

m

m

HNC

m

Maniobras manuales (levantar la barbilla, empujar la mandibula,
posicién de recuperacion, etc.)

Insercién de la via aérea oral o nasal

Dispositivos alternativos de via aérea (combitube y mdscara laringea)

Intubacién retrégrada

Maniobras de desobstruccién de la via aérea por cuerpo extrafio

Uso de aspiracién

Ventilacién asistida mediante bolsa-valvula-mdscara

Intubacién endotraqueal

Cricotiroideotomia

Cricotiroideotomia

mmmmmm|Ommm

mmmmmm|Om{m|m

OmmmmMmm|—(m{m|m

OmmmmMmm|—(m{m|m

Tabla 27. Respiracion - Manejo de la dificultad respiratoria

Conocimientos y habilidades

Evaluacién de la dificultad respiratoria y la adecuacién de la ventilacién

Niveles

H

C

Interpretacion de gasometria arterial y EAB, oximetria y capnografia

Administracion de oxigeno

Toracocentesis

Drenaje toricico (toracostomia)

Cierre en tres puntos para neumotorax abierto

1
E
E
E
E
E
E

m|m|m|m|mm

m|im|m|m|m|m

mim|m|m|m|mr4
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Tabla 28. Circulacién - Evaluacién y control externo de la hemorragia

Conocimientos y habilidades

| N
Evaluacion del shock E E E E
Compresion para controlar la hemorragia E E E E
Torniquete arterial en situaciones extremas E E E E
Entablillado de fracturas para control de la hemorragia E E E E
Realizacion de packing en heridas profundas E E E E
Compresion externa para el control de la hemorragia pelviana E E E E
Reanimacién con liquidos
Conocimiento de la reanimacién con liquidos E E E E
Acceso percutdneo intravenoso periférico E E E E
Acceso periférico E E E E
Acceso venoso central para la administracién de fluidos E E E E
Acceso intradseo E E E E
Acceso intraarterial (colocacion y monitoreo) E E E E
Transfusion: conocimientos y habilidades E E E E
Manejo de bombas de infusién continua E E E E
Monitoreo o vigilancia
Electrocardiografia E E E E
Conocimiento de los pardmetros de reanimacién E E E E
Manejo de monitores multiparamétricos E E E E
Monitoreo avanzado: Presién venosa central E E E E
Monitoreo avanzado: Cateterismo en la arteria pulmonar D D D D
Otros
Diagnostico diferencial de las causas de shock E E E E
Uso de presores en shock neurogénico (trauma vertebromedular) E E E E
Uso de liquidos y antibidticos para el shock séptico E E E E
Reconocimiento de la hipotermia E E E E
Tratamiento de la hipotermia mediante recalentamiento externo E E E E
Utilizacién de fluidos calientes E E E E
Conocimientos basicos de recalentamiento E E E E

Tabla 29. Trauma de craneo

Conocimientos y habilidades

Niveles
HNC

Reconocer alteraciones de la conciencia, signos de lateralizacion, pupilas E E E E
Pleno cumplimiento de las guias de la American Association

of Neurological Surgeons (AANS) para el traumatismo de craneo E E E E
Mantener normotensidn y oxigenacion para evitar dafio cerebral

secundario E E E E
Test de apnea/Diagnéstico de muerte encefilica E E E E
Monitoreo y tratamiento de la hipertensién intracraneana

(HIC) segiin protocolo E E E E
Radiografia simple de craneo y maxilofacial E E E E
Tomografia Axial Computada (Conocimiento) E E E E
Tomografia Axial Computada (Habilidad) [ | | |
Craneotomia mediante trepanacion (Conocimiento) E E E E
Craneotomia mediante trepanacién (Habilidad) | | | |
Procedimientos neuroquirdrgicos mas avanzados | | I |
Tratamiento quirdrgico de las fracturas craneales abiertas deprimidas | | | |
Tratamiento quirdrgico de las fracturas craneales abiertas deprimidas

(Conocimiento) E E E E
Tratamiento quirurgico de las fracturas craneales abiertas deprimidas

(Habilidad) | | I |
Tratamiento quirdrgico de las fracturas de craneo cerrado deprimido | | I |
Conocimiento de las necesidades de proteinas y calorias E E E E
Tratamiento del traumatismo maxilofacial (Conocimiento) E E E E
Tratamiento del traumatismo maxilofacial (Habilidad) [ | | |
Tratamiento del traumatismo ocular (Conocimiento) E E E E
Tratamiento del traumatismo ocular (Habilidad) | | | |
Taponamiento nasal anterior E E E E
Taponamiento nasal posterior D D D D
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Tabla 30. Trauma de cuello

Conocimientos y habilidades

Reconocimiento y categorizacion de heridas penetrantes en cuello

Presién externa para el sangrado

Taponamiento para el sangrado

Radiografia simple

Radiografia de contraste (Conocimiento)

Radiografia de contraste (Habilidad)

Tomografia Axial Computada (Conocimiento)

Tomografia Axial Computada (Habilidad)

Endoscopia flexible (Conocimiento)

Endoscopia flexible (Habilidad)

Endoscopia rigida (Conocimiento)

Endoscopia rigida (Habilidad)

Angiografia (Conocimiento)

Angiografia (Habilidad)

Habilidades quirdrgicas para explorar el cuello

—|=—|Mm|=— (M |— (M= | [— || M| M| m|m
—|—m|—(m|—(m|—|m|—|m|mm|mm

— =M= |m|= M |=—|Mm|=—(Mm|m(m|mm
—|=m|=|m|=— (M |=—|Mm|— (M |m(m|mm

() Esencial (E) en la Residencia de Cirugia General.

Tabla 31. Trauma de térax

Conocimientos y habilidades

Autotransfusién desde tubos torédcicos (Conocimiento)

Autotransfusion desde tubos toracicos (Habilidad)

Adecuado control del dolor tordcico por lesiones/fracturas de
costilla (Conocimiento)

Adecuado control del dolor toracico por lesiones/fracturas de
costilla (Habilidad)

Radiografia simple

Tomografia Axial Computada (Conocimiento)

Tomografia Axial Computada (Habilidad)

_.-.-.,-,-._
—|m|m|—
—|m|m|—
—|m|m|—

Ultrasonografia (derrame pleural, pericardico y neumotérax)
(Conocimiento)

m
m
m
m

Ultrasonografia (derrame pleural, pericardico y neumotoérax)
(Habilidad)

Kinesiologia respiratoria (Conocimiento)

Kinesiologia respiratoria (Habilidad)

Bloqueo costal (Conocimiento)

Bloqueo costal (Habilidad)

Bloqueo intrapleural (Conocimiento)

Bloqueo intrapleural (Habilidad)

Analgesia epidural (Conocimiento)

Analgesia epidural (Habilidad)

Colocacién y manejo del drenaje pleural (Conocimiento)

Colocacién y manejo del drenaje pleural (Habilidad)

Pericardiocentesis

Ventana subxifoidea (Conocimiento)

Ventana subxifoidea (Habilidad)

Toracotomia (Conocimiento)

Toracotomia (Habilidad)

—m|—mmOm|—m|—|m|—|m|—|m|QJ
—m|—mm|Om|—|m|—|m|—|m|—|m|J
—m|—=mmOm|—m|—m|—|m|—|m|QJ
—m|—|mm|Om|—|m|—|m|—|m|—|m|J

() Esencial (E) en la Residencia de Cirugia General.

Tabla 32. Trauma de abdomen y contenido pelviano

Conocimientos y habilidades

Niveles
[} Il HNC

Evaluacion clinica

Lavado peritoneal diagndstico (Conocimiento)

Lavado peritoneal diagnéstico (Habilidad)

Radiografia simple

Radiografia con contraste

mm(QO|m|m
mm(O|mm

Ecografia FAST (Conocimiento)

|

E E
E E
D | D
E E
E E
E

m
m
m
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Conocimientos y habilidades

Ecografia FAST (Habilidad)

Niveles

HNC

Tomografia Axial Computada (Conocimiento)

Tomografia Axial Computada (Habilidad)

Laparotomia (Conocimiento)

Laparotomia (Habilidad) ("

Laparoscopia (Conocimiento)

Laparoscopia (Habilidad)

Endoscopia (Conocimiento )

Endoscopia (Habilidad)

Procedimientos percutineos (Conocimiento)

Procedimientos percutineos (Habilidad) @

Cistostomia percutinea (Conocimiento)

Cistostomia percutanea (Habilidad)

Omi—m|—m|—|m|—|m|—|m| T~

O m|—|m|—|m|—|m|—|m|—|m|OQ

O m|l—m|—|m|—|m|—|m|—|m|QO

O/ m|l—m|—|m|—|m|—|m|—|m|QO

() Esencial (E) en la Residencia de Cirugia General.
@ Deseable (D) la Residencia de Cirugia General.

Tabla 33. Trauma de extremidades

Conocimientos y habilidades

Reconocimiento de compromiso neurovascular; lesiones condicionantes
de discapacidad

Niveles

m

HNC

Inmovilizacion bésica (cabestrillo, férula)

m

m

m

Envolver las fracturas de la pelvis para el control de la hemorragia
(cincha abdominopelviana)

Radiografia simple

Traccion de partes blandas (Conocimiento)

Traccion de partes blandas (Habilidad)

Reduccién cerrada (Conocimiento)

Reduccién cerrada (Habilidad)

Traccion esquelética (Conocimiento)

Traccion esquelética (Habilidad)

Tratamiento o curacién de las heridas

Fijacién externa (Conocimiento)

Fijacion externa (Habilidad)

Fijacién interna (Conocimiento)

Fijacién interna (Habilidad)

Reparacion del tendén (Conocimiento)

Reparacion del tenddn (Conocimiento)

Reparacion del tendén (Habilidad)

Lesién en mano: evaluacion y entablillado basico

Lesién en mano: evaluacion y entablillado basico

Manos: desbridacién y fijacién (Conocimiento)

Manos: desbridacion y fijfacién (Conocimiento)

Manos: desbridacién y fijacién (Habilidad)

Medicion de la presion de los compartimentos

Medicion de la presion de los compartimentos

Fasciotomia del sindrome compartimental (Conocimiento)

Fasciotomia del sindrome compartimental (Conocimiento)

Fasciotomia del sindrome compartimental (Habilidad)

Amputacién (Conocimiento)

Amputacién (Conocimiento)

Amputacion (Habilidad) )

Manejo adecuado de los pacientes inmovilizados para evitar complicaciones

m|—|—|m|—|— MmO m—|—m—m—|—Mm—m—mm|—|m|—|m|—|m{m|m

m|—|—|m|—|— MmO m—|—m—m—|—m—m—mmMm|—|m|—|m|—|m{mm

m|—|—|—|—=|—= | == | === == M= | = =M |=|mMMmM=Mm—=|mM|—|mMmmm

m|—|— |—|—=|—|—|—|—|—|—|—|— |m|—=|— |—|—|m|—=|m|m|—|m|—|m|—|m|m|m

() Deseable (D) para la Residencia de Cirugia General.
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Tabla 34. Trauma raquimedular

Conocimientos y habilidades

Reconocimiento de la presencia o riesgo de lesién medular

Niveles

HNC

Inmovilizacion: collar cervical y tabla larga

Vigilancia de la funcién neurolégica

Evaluacién por el Sistema de Clasificacion Internacional

Mantener normotensién y oxigenacién para evitar lesién neurologica
secundaria

Enfoque holistico a la prevencién de complicaciones,
especialmente las Ulceras de presién y retencion urinaria o infeccién

Pleno cumplimiento de las guias de la American Association of Neurological
Surgeons (AANS)

Radiografia simple

Tomografia Axial Computada (Conocimiento)

Tomografia Axial Computada (Habilidad)

Imagenes por resonancia magnética (IRM) (Conocimiento)

Imagenes por resonancia magnética (IRM) (Habilidad)

Manejo no quirtrgico de la lesion medular (como se indica)

Tratamiento quirdrgico de la lesién medular (Conocimiento)

Tratamiento quirtrgico de la lesién medular (Habilidad)

—mm|—(m|—(m(m|m

—mm|—(m|—(m{m|m

— m|O|—|m|—(mm|—

— m|O|—|m|—mm|—

Tratamiento quirdrgico del deterioro neuroldgico
en presencia de compresién de la médula espinal (Conocimiento)

Tratamiento quirtirgico del deterioro neurolégico
en presencia de compresion de la médula espinal (Habilidad)

Tabla 35. Quemaduras y heridas

Conocimientos y habilidades

Quemaduras

Niveles

HNC

Evaluacién de la profundidad y amplitud

Desbridamiento

Desbridamiento

Escarotomia (Conocimiento)

Escarotomia (Conocimiento)

Escarotomia (Habilidad)

)

Injerto de piel (Conocimiento)

Injerto de piel (Habilidad)

Principios de la escisién y el injerto (Conocimiento)

Principios de la escisién y el injerto (Habilidad)

Prevencion de contracturas en heridas por quemaduras

Cirugia reconstructiva (Conocimiento)

Cirugia reconstructiva (Habilidad)

Manejo de fluidos

m|—|—|m|—|m|—|—|=|— |[m|— |m|m

m|—|—|m|—|m|—|—|=|— |m|— |m|m

M| —| = —| —] = — —

m|—|=|=|=|=|=|=|—=|= |=|— |—|O

Heridas

Evaluar las heridas y sus riesgos potenciales de morbimortalidad

Manejo no quirtirgico: limpieza y curacién

Cirugia menor: limpieza, sutura (Conocimiento)

Cirugia menor: limpieza, sutura (Habilidad)

Cirugia mayor: desbridamiento y reparacion (Conocimiento)

Cirugia mayor: desbridamiento y reparacion (Habilidad)

Profilaxis antitetdnica® (toxoide e inmunglobulina)

m{—|m|mjm|m|m

m{—|m|m|{m|m|m

m|—|—|m|m|m|=

m|—|—|m|m|m|—

() Esencial (E) para el modulo de Trauma de la Residencia de Cirugia.

@ La profilaxis antitetanica deberia ser indispensable en cualquier instituciéon que cuente con seguridad de

cadena de frio.
Tabla 36. Aspectos de los cuidados generales

Conocimientos y habilidades

Conocimiento y manejo de los trastornos del medio interno

Niveles

HNC

Tratamiento general del dolor y sedacion

Conocimiento de técnicas y soporte nutricional

Tratamiento de soporte hemodinamico

Tratamiento de soporte ventilatorio

Técnicas de tratamiento de sustitucion renal

1
E
E
E
E
E
E

mim|m|m|m|m

=000 mm

—|0|0|Q | mm
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3.1.3. Programas de formacién en enfermeria

La enfermeria en Trauma no es una especialidad en si misma en la Argentina, sino
que estd enmarcada en la practica del cuidado de la persona criticamente enferma.
Por otro lado, la formacién de especialistas estd en sus inicios, no hay oferta universi-
taria acreditada* en Emergencia o Cuidados Criticos, mientras que si se desarrollan
desde la década del noventa® otras ofertas tales como las residencias de enfermeria.

Dada la escasez de programas de formacién en enfermeria en los am-
bitos educativos formales, estas recomendaciones serviran de guia a fu-
turos desarrollos enfocados en la enfermedad trauma.

El perfil del enfermero especialista debe incluir una formacién de alto
nivel técnico-cientifico, y atributos personales tales como el compromiso
social y la consideracién integral de los procesos de salud y de enfermedad
de las personas. De esta manera, el servicio de enfermeria podrd ampliar sus
incumbencias profesionales, abriéndose la posibilidad de realizar otras prac-
ticas en la asistencia, docencia, investigacion, gestion y las asesorias.

Las competencias que se propongan para un futuro especialista deben ser
entendidas como un elemento que integra aspectos que tienen que ver con co-
nocimientos, habilidades y valores. La competencia es integral e integradora.**

Cabe destacar aqui las practicas profesionales que consideramos que los
especialistas de enfermeria en Trauma, deben ser capaces de llevar a cabo:

® Analizar los cambios politicos, sociales y econémicos; sus efectos en el
sistema de salud, en el Sistema de Trauma y en enfermeria.

® Adquirir conocimientos para el abordaje de nuevas estrategias de in-
tervencion y la creaciéon de nuevos escenarios en la gestion de los
servicios del Sistema de Trauma y de enfermeria.

® Crear un medio ambiente favorable para el desarrollo del trabajo en
equipo, la estructuracion de los recursos y la evaluacién de los proce-
sos en los servicios de enfermeria del Sistema de Trauma.

® Planificar, organizar y dirigir servicios de enfermeria del Sistema de Trauma
en sus distintos niveles y en dmbitos gubernamentales y no gubernamentales.

® Aplicar los conocimientos en el cuidado holistico de la persona, la fa-
milia y comunidad considerando las diversas fases del ciclo vital en los
procesos de salud y de enfermedad.

® Aplicar el proceso de atencién de enfermeria en las intervenciones de
cuidado que garanticen la relacién de ayuda.

® Interactuar en equipos multidisciplinarios con capacidad resolutiva
para satisfacer las necesidades de salud prioritarias y emergentes.

® Disefiar, ejecutar y evaluar programas que respondan a las necesida-
des del Sistema de Trauma y sus distintos niveles.

e Utilizar el conocimiento de la investigacion empirica y desarrollar una
practica basada en la evidencia.

® Desarrollar habilidades de investigacion relacionados al cuidado enfer-
mero del paciente con enfermedad trauma.

# CONEAU. “Posgrados acreditados” en Enfermeria. Disponible en http://www.coneau.edu.ar. Ul-
timo acceso 20 de octubre de 2010.

* Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires (GCBA). Ordenanza N° 45146 (1991). Residencias en Enfermeria.
Disponible en: http://www.buenosaires.gov.ar/areas/salud/dircap/mat/normativas/resenf.pdf. Ultimo acceso
20 de octubre de 2010.

¢ Resolucién 004/07 de la Asociacién de Escuelas Universitarias de Enfermeria de la Republica Argentina.

47 Resolucién 700/07 del Honorable Consejo Superior de la Facultad de Ciencias Médicas de la Uni-
versidad Nacional de Cérdoba. Reglamentacién de Especialidades en Enfermeria.
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® Propiciar una préctica de cuidados de enfermeria, orientados por el respeto
por la diversidad cultural, los derechos humanos y la dignidad de las personas.

® Desarrollar estrategias de liderazgo participativo para la transforma-
cion de la practica de enfermeria.

La recomendacién que presentamos corresponde a los contenidos cu-
rriculares requeridos para la ensefianza del cuidado de la persona, adulto o
nifio, con enfermedad trauma. Dichos contenidos deberan incluirse en los
programas de educacion formal de postgrado, residencias universitarias, no
universitarias y de especializacion en Cuidados Criticos y Emergencia.

Tabla 37. Programas de formacion en Enfermeria

Tipos de programas Niveles

| HNC

Residencias (Universitarias y no universitarias) D | D - -

Especializacion Universitaria en Enfermeria en Cuidados Criticos
y en Emergencias D | D - -

Los enfermeros en Trauma administran un cuidado integral, ya que se
ocupan de la prevencién de lesiones, el cuidado y la rehabilitacién de la per-
sona traumatizada y su familia. Los dmbitos en los que se trata a los pacientes
con trauma incluyen el prehospitalario, el departamento de emergencia, el
contexto perioperatorio, la unidad de cuidados intensivos, internacién gene-
ral, rehabilitacion y servicios externos. La intervencién de enfermeria incluye
el cuidado clinico, la educacion, la prevencion, la investigacion y la gestion del
cuidado.®® Es relevante destacar que los dmbitos de formacién deben consi-

derar este espectro de la practica de la Enfermeria en Trauma.

Ahora bien, para ser coherentes con los posicionamientos de la Asocia-
cién de Escuelas Universitarias de Enfermeria de la Republica Argentina, la
Resolucién Ministerial sobre Especialidades en Enfermeria y las recomenda-
ciones internacionales,**° el presente Consenso propone incluir las siguien-
tes recomendaciones en la formacién de los enfermeros para la atencién de
pacientes adultos y pediatricos (Ver Tablas 38 a 51). Como primera instancia
estos niveles de formacién deberian llevarse a cabo en los niveles | y Il

Tabla 38. Aplicacion de un método de intervencion profesional para el cuidado
del paciente con trauma (proceso de atencion de enfermeria)

Conocimientos y habilidades Niveles
i1 1l HNC

Valoracion() E E - -
Identificacién de diagnésticos de enfermeria

y problemas de colaboracién en el paciente con trauma E E - -
Planificacion de las intervenciones E E - -
Ejecucién de las intervenciones E E - -
Evaluacion del plan E E - -
Documentacion de todas las etapas del proceso de cuidados E E - -

() Valoracién: identificacion de alteraciones que provocan limitacion en la satisfaccién de las necesidades de la
persona. (Elaboracién a partir de conceptos de proceso de Carpenito®' y Alfaro Le-Fevre®).

8 Society of Trauma Nurses. Definition of Trauma Nursing. Disponible en http://www.traumanurses.org.
Ultimo acceso 20 de octubre de 2010.

4 Confederation of Australian Critical Care Nurses Inc. Competency Standards for Specialist Critical Care
Nurses. New South Wales [Australia]: Confederation of Australian Critical Care Nurses Hornsby, 1996.

0 World Federation of Critical Care Nurse (WFCCN). Position statment on the provision of critical
care nursing education. CONNECT The World of Critical Care Nursing 2005; 4(2): 30-31.

3! Carpenito-Moyet, LJ. Nursing Care Plans and Documentation: Nursing Diagnoses and Collaborative Pro-
blems. Philadelphia [USA]: Lippincott Williams & Wilkins, 2004.

52 Alfaro-LeFevre R. Aplicacién del proceso enfermero, Guia paso a paso. México: Elsiever Masson, 2002.
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Tabla 39. Gestion del cuidado en pacientes con trauma

Conocimientos y habilidades Niveles

Il HNC
Gestidn estratégica de recursos humanos y materiales E E - -
Registros estadisticos E E - -
Trabajo en equipos disciplinarios e interdisciplinarios E E - -

Uso de Scores de gravedad y algoritmos de manejo inicial y de cuidados
criticos de adultos y pediatricos (Ej. Indice de Traumatismo Pedidtrico) | E E - -

Incorporacién de elementos de liderazgo en el ambito institucional,
intersectorial e interjurisdiccional E E - -

Uso de la evidencia cientifica en la planificacion del cuidado del paciente
con trauma E E - -

Seleccion de la informacion y lectura critica de investigaciones en trauma | E E - -

Tabla 40. Intervenciones de enfermeria para el paciente con compromiso de la
via aérea

Conocimientos y habilidades Niveles

I 1l HNC
Valoracién y cuidado del paciente con compromiso de la via aérea E E - -
Evaluacion del compromiso de la via aérea E E - -
Conocimiento de la via aérea del lactante y del nifio E E - -

Maniobras manuales (levantar la barbilla, empujar la mandibula,
posicién de recuperacion, etc.)

Mantenimiento de la permeabilidad de la via aérea (uso de aspiracion)

Ventilacién asistida mediante bolsa-valvula-mascara

Asistencia en la intubacion endotraqueal

Asistencia en la cricotiroideotomia/traqueostomia

Colocacion de dispositivos transitorios para la via aérea (Conocimiento)

Ommmm| m| m
Ommmm| im/ m
1
1

Colocacién de dispositivos transitorios para la via aérea (Habilidad)

Tabla 41. Intervenciones de enfermeria para el paciente con dificultad respiratoria

Conocimientos y habilidades

Valoracion y cuidado del paciente con dificultad respiratoria

Evaluacion de la dificultad respiratoria y la adecuacion de la ventilacion

Conocimiento de las precauciones en la administracion de oxigeno

E E

E E
Administracion de oxigeno E E - -

E E

E E

Asistencia en la toracocentesis-pericardiocentesis

Asistencia en la toracotomia (minima y de emergencia)

y cuidado posterior del paciente E E - -
Colocacion de apositos de tres puntas en el

neumotdrax abierto succionante E E - -
Estabilizacion externa del volet costal E E - -
Control del drenaje torécico E E - -
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Tabla 42. Intervenciones de enfermeria para el paciente con compromiso de la
circulacion y hemorragia

Conocimientos y habilidades Niveles

I 1l HNC

Valoracién y cuidado del paciente con compromiso de la
circulacién y hemorragia

Evaluacion del shock

Conocimiento de los mecanismos compensadores en nifios y lactantes

Compresion para controlar la hemorragia

Asistencia en el entablillado de fracturas para control de la hemorragia

m(m [m|m|m|m
m (m [m|m|m|m
1
1

Asistencia en la realizacién de packing en heridas profundas
Reanimacién con liquidos

Conocimiento de la reanimacién con liquidos

Asistencia a acceso via venosa central

Asistencia en la canalizacion

Colocacién y cuidado de acceso venoso periférico

m(m|m|m|m
m (m |[m|m|m
1
1

Administracion de fluidos

Colocacion de via intradsea. Conocimiento de la secuencia

en la toma de decisiones y la situacion clinica del paciente (algoritmo)
Colocacién de via intradsea (Habilidad)

Administracion de medicacién intradsea

Cuidados de la via intradsea
Monitoreo de la administracién de hemocomponentes
Administracién de los hemoderivados

mmmm|m|Om
mm|mm|m|QJOm
1
1

Manejo de los dispositivos de infusion por presion

Monitoreo o vigilancia

Conocimiento de los parametros de reanimacion E E - -
Monitoreo electrénico de la presion venosa central E E - -
Monitoreo electrénico de la presion de arteria pulmonar E E - -
Monitoreo de la tension arterial invasiva E E - -
Otros

Administracién de antibioticos E E - -
Reconocimiento de la hipotermia/hipertermia E E - -

Administracién de tratamiento de la hipotermia
mediante recalentamiento externo
Administracién de fluidos calientes

Conocimientos bésicos de recalentamiento

Conocimientos basicos de estrategias de enfriamiento en pediatria

m(m|m|m|m
m (m|[m|m|m
1
1

Asistencia en procedimiento de recalentamiento interno

Tabla 43. Intervenciones de enfermeria para el paciente con trauma de craneo
y maxilofacial

Conocimientos y habilidades

m
m
[
1

Valoracién y cuidado del paciente con trauma de craneo

Reconocer alteraciones de la conciencia, signos de lateralizacion, valoracion
pupilar

Monitoreo de la tension arterial y de la oxigenacion

Monitoreo de la PIC

Cuidado y manejo de los dispositivos de medicion de la PIC

m|m|m[m|m
m |m|m [m|m
1
[

Monitoreo de la presién de perfusién cerebral (PPC)

Asistencia a la craneotomia minima mediante trepanacién en Unidad de

Cuidados Intensivos (UCI) E E

Monitoreo y administracion de la ingesta E E - -
Valoracién de la alimentacion enteral temprana en lactantes y nifios E E - -
Valoracion y cuidado de heridas (del cuero cabelludo y cara), asistencia en

la toilette E E - -
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Tabla 44. Intervenciones de enfermeria para el paciente con trauma de cuello

Conocimientos y habilidades

Valoracion y cuidado del paciente con lesién de cuello

Reconocimiento de heridas penetrantes en cuello

Inmovilizacién del cuello

|

E E

E E - -
E E

E E

Técnicas de cambios posturales en bloque

Tabla 45. Intervenciones de enfermeria para el paciente con trauma de térax

Conocimientos y habilidades Niveles
I 1l HNC

Valoracion y cuidado del paciente con lesiones de torax

Administracién de analgesia por diferentes vias

Asistencia y cuidado en la toracotomia

Valoracion y cuidados del paciente con drenajes toracicos

1
E
E
E
E
E

Atencioén al paciente con cirugfa cardiovascular

E
E
E
E - -
E
E

Cuidado y monitoreo del funcionamiento de marcapasos E

Tabla 46. Intervenciones de enfermeria para el paciente con trauma de abdomen

Conocimientos y habilidades Niveles
i1 1l HNC

Valoracion y cuidado del paciente con lesion del abdomen

Asistencia en el lavado peritoneal diagnéstico ()

Monitoreo de la presion intraabdominal (PIA)

Valoracion y cuidados de los drenajes

1
E
E
E
E
E

E
E
E - -
E
E

Cuidados iniciales en la evisceracion

(' No aplica en Pediatria.

Tabla 47. Intervenciones de enfermeria para el paciente con trauma de
extremidades

Conocimientos y habilidades

Valoracion y cuidado del paciente con lesion de extremidades

Valoracion de la extremidad (perfusion, sensibilidad y movimiento)

Asistencia en la alineacion e inmovilizacion basica (cabestrillo, férula)

Asistencia en la alineacion y traccion de partes blandas

Asistencia en la alineacion y reduccién cerrada

Asistencia en la alineacion y traccion esquelética

mim|(m|m|[m|[m|m 8§

Valoracién y cuidado de la herida

Asistencia en la fijacion externa (o su equivalente funcional: las patillas, férulas
estandares, yeso) E E - -

Medicién de la presién de los compartimentos E E - -

Tabla 48. Intervenciones de enfermeria para el paciente con trauma raquimedular

Conocimientos y habilidades Niveles

| HNC

m
m
[
1

Valoracién y cuidado del paciente con lesion espinal

Valoracion de los signos y sintomas, y de factores de riesgo de
lesion medular

Uso de dispositivos de inmovilizacion

Técnicas de cambios posturales en bloque

Valoracién neuroldgica

m|m|m|m|m
m|m|m|m|(m
1
[

Monitoreo de la tension arterial y de la oxigenacion
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Tabla 49. Intervenciones de enfermeria para el paciente con quemaduras y heridas

Conocimientos y habilidades Niveles

i1 1l HNC
Valoracién y cuidados del paciente con quemaduras y heridas E E - -
Administracion de nutricion enteral y parenteral E E - -
Quemaduras
Evaluacion de la profundidad y amplitud E E - -
Valoracion de las pérdidas y reposicion de fluidos E E - -
Mantenimiento de la temperatura corporal E E - -
Limpieza inicial superficial de la herida E E - -
Heridas
Valoracién de las heridas E E - -
Curaciéon E E - -
Aplicacion de aislamiento de contacto E E - -
Preservacién funcional del area afectada (vendajes funcionales, férulas, etc) | E E - -

Tabla 50. Intervenciones de enfermeria para todo paciente con trauma

Conocimientos y habilidades

Niveles
[ Il HNC

Valoracion mediante scores e indices E E - -
Valoracién del paciente con la Medida de Independencia

Funcional (FIM), Medida de la Independencia en las Actividades

de la Vida Diaria -Barthel-() E E - -
Valoracién del paciente con la Medida de Riesgo

de Ulceras por Presién -Norton o Braden- E E - -
Valoracién del paciente con la Escala de Coma Glasgow E E - -
Valoracion del paciente mediante el AVDI (Alerta, Respuesta a

Estimulo Verbal, Respuesta al Dolor, Inconsciente o sin Respuesta) E E - -
Valoracion del paciente con la Escala de Glasgow adaptada a

pediatria segln la edad E E - -
Valoracién del paciente mediante la sistemdtica de atencién inicial

(ABCDE: Via Aérea con control de la columna cervical, Ventila-

cion, Circulacién, Déficit Neuroldgico, Exposicién con prevencion

de la hipotermia) E E - -
Uso de dispositivos de inmovilizacién (tabla larga, collar cervical,

laterales cefdlicos, chalecos de extricacion -Kendrick o KED-,

aros de traccion esquelética) E E - -
Conocimiento y manejo de dispositivos de monitoreo invasivo E E - -

Conocimiento de medidas farmacoldgicas y no farmacolodgicas para
la prevencion de la trombosis (compresion neumatica intermitente)

Confeccion del registro de balance hidroelectrolitico

Higiene oral y ocular

Mantenimiento de la integridad de piel, faneras y mucosas

Suplencia para la alimentacién (parcial o total)

Suplencia para la eliminacién (parcial o total)

Mantenimiento de la temperatura corporal (abrigo y vestido)

Promover y facilitar el descanso

Rehabilitacién temprana/Cuidado de la funcionalidades

Valoracién y tratamiento del dolor

mmmm M mmm|mm
mmmm M mmm| mm
1
1

Seguridad del paciente

Valoracion del riesgo de tlceras por presion

Prevencién de ulceras por presion

Tratamiento de ulceras por presién

Prevencién de infecciones

Proteccion contra las infecciones

mimimimim
1
1

Valoracién del riesgo de caidas

mimm|m|m|m

E - -

(' No aplica en Pediatria.
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Conocimientos y habilidades

Atencién al paciente con ventilacién mecanica no invasiva

Niveles

Il HNC

Valoracién del paciente E E - -
Seleccioén de la interface paciente-ventilador E E - -
Prevencién de complicaciones (Ej. lesiones por dectbito de la

mascara) E E - -
Identificacion de parametros de alarma E E - -
Humidificacion E E - -
Administracién de aerosoles E E - -
Atencién al paciente con ventilacién mecanica invasiva

Valoracion del paciente E E - -
Cuidado de la via aérea (fijacion, posicion, mantenimiento de la

permeabilidad, higiene de la boca, faneras y control de la presién

del manguito) E E - -
Identificacion de parametros de alarma

(programa del respirador, confort del paciente) E E - -
Humidificacion E E - -
Administracion de aerosoles E E - -
Aspiracién de secreciones E E - -
Manejo de equipamiento y dispositivos para la ventilacion

mecanica (respiradores, interfaces paciente-respirador) E E - -
Cuidados centrados en la persona y la familia

Facilitar el servicio religioso E E - -
Cuidado de la familia (prestar atencién a las preocupaciones por E E

las secuelas)

Inclusién de la familia en el proceso de atencién E E - -
Comunicacién terapéutica (adaptar la comunicacién a la edad y la

cultura de la persona) E E - -
Atencion a la ansiedad del paciente y la familia E E - -
Técnicas de educacién para el paciente y la familia E E - -
Cuidado de la intimidad/privacidad (corpérea, espacio personal e

informacion) E E - -
Procurar que el paciente y su familia reciban informacion comple-

ta, adecuada, suficiente y oportuna en relacion con el diagnéstico,

tratamiento y prondstico E E - -

(' No aplica en Pediatria.

Tabla 51. Intervenciones de enfermeria para situaciones con victimas muiltiples

Conocimientos y habilidades

Etapa de prevencién y planificacién

Niveles

i1 HNC

Disefo de planes de respuesta frente a eventos internos/externos

Elaboraciéon de simulacros

Manejo de las reservas para contingencias

Identificacion y disefio de mapas de riesgo

m| m({m|m

m|im{m|m

Etapa de respuesta

Triaje/Triaje en situaciones especiales (humo, sustancias corrosi-
vas, quimicos, radioactivos, etc.)

Manejo de la informacion/comunicacién

Respuesta frente a sustancias peligrosas/descontaminacion y
aislamiento

Etapa de recuperacion

Manejo de la asistencia para la recuperacién

Organizacién de refugios/albergues
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3.2. Otros programas de formacion

En este apartado se hace referencia a los programas de “fellowships” reali-
zados en instituciones privadas o estatales reconocidas, asi como también a
las becas de capacitacion.

Los “fellowships” constituyen programas intensivos de educacioén, ca-
pacitacion e investigacion en determinadas asignaturas, en este caso vin-
culadas a la enfermedad trauma y a la emergencia. Tienen una duracién
de uno a dos afios, son remunerados y requieren dedicacién de tiempo
completo.

Las becas de capacitacién son programas de educacion y formacién, de
tiempo completo o parcial, también vinculadas a la enfermedad trauma.
Se debe contemplar la posibilidad de implementar sistemas de concu-
rrencias programdticas como forma alternativa de capacitacion. Ambos
programas si bien no son remunerados, deben cumplir con los mismos
requisitos y contenidos de las residencias médicas.

3.2.1. Cursos

Existen numerosos cursos destinados a la formacién de los profesionales de
la salud que integran el equipo de trauma. Los mismos pueden ser cortos,
habitualmente denominados “enlatados” y, la gran mayoria, pertenecen a
sociedades cientificas internacionales y cursos de mayor duracién, pertene-
cientes a sociedades cientificas nacionales. En las préximas paginas, se enu-
meran dichos cursos y sus requerimientos para cumplimentar con la catego-
rizacién en los diferentes niveles.

3.2.1.1. Cursos cortos

Los cursos que se presentan en la Tabla 52, tienen en comun su corta dura-
cion (1 6 2 dias), entre 6 y 8 horas catedra por dia, repartidas entre instancias
tedricas y practicas. Previamente a su inicio se entrega a quien concurre, la
bibliografia especifica actualizada periédicamente (cada 5 afos). La evaluacién
final tedrica-practica, la disefiard una sociedad cientifica reconocida y con so-
brados afios de experiencia.

Estos cursos son herramientas docentes muy utiles para divulgar conoci-
mientos entre el personal de la salud que no es especialista en el tema.

Ademés, los cursos de formacion de especialistas son de utilidad para re-
forzar conocimientos y habilidades y, fundamentalmente, para que los especia-
listas una vez capacitados se incorporen como instructores y asi se asegure la
continuidad y crecimiento de los mismos.

En sintesis, los cursos cortos constituyen actividades de formacién orga-
nizadas en tematicas transversales a todas las disciplinas vinculadas a la aten-
cién de la salud. En la Tabla 53 se presentan otras propuestas de formacién
continua.
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I: Irrelevante

D: Deseable

E: Esencial

Tabla 52. Cursos

Sociedad cientifica que lo dicta

ACLS®

Advanced Cardiac Life Support

- Sociedad Argentina de Terapia Intensiva
- Fundacién Cardiolégica Argentina
- Asociacion de Anestesia, Analgesia
y Reanimacién de Buenos Aires
- Sociedad Argentina de Patologia
de Urgencia y Emergentologia

PALS®

Pediatric Advanced Life Support

- Sociedad Argentina de Pediatria
- Sociedad Argentina de Terapia Intensiva

ATLS®

Advanced Trauma Life Support

- Asociacion Argentina de Cirugia

MIATRA®

Maodulos Integrados para la Atencion

del Traumatizado

- Sociedad Bonaerense de Medicina

Ciritica, Trauma y Desastres

ITLS®®

International Trauma Life Support

- Sociedad Argentina de Medicina

y Cirugia del Trauma

AITP®

Atencion Inicial de Trauma Peditrico

- Asociacién Prevencion del
Trauma Pediatrico

- Sociedad Argentina de Pediatria

BLS®

Basic Life Support

- Fundacién Cardiolégica Argentina

- Sociedad Argentina de Pediatria

- Sociedad Argentina de Patologia
de Urgencia y Emergentologia

SB®

Socorrismo Bésico

- Sociedad Argentina de Medicina
y Cirugia del Trauma
- Fundacién Cardioldgica Argentina

- Sociedad Argentina de Terapia Intensiva

SI®

Socorrismo Intermedio

- Sociedad Argentina de Medicina
y Cirugfa del Trauma
- Fundacién Cardioldgica Argentina

- Sociedad Argentina de Terapia Intensiva

SA®

Socorrismo Avanzado

- Sociedad Argentina de Medicina
y Cirugfa del Trauma
- Fundacién Cardioldgica Argentina

- Sociedad Argentina de Terapia Intensiva

FCCS®

Fundamentals of Critical Care Support

- Sociedad Argentina de Terapia Intensiva

FDM®

Fundamentals of Disaster Managment

- Sociedad Argentina de Terapia Intensiva

ADMR®

Advanced Disaster Medical Response

- Sociedad Argentina de Medicina
y Cirugia del Trauma

- Sociedad Panamericana de Trauma

ABLS®

Advanced Burn Life Support

- Asociacion Argentina de Quemaduras

ECC®

Enfermeria en Cuidados Criticos

- Sociedad Argentina de Terapia Intensiva

ATCN®

Advanced Trauma Care for Nurses

- Sociedad Argentina de Medicina
y Cirugia del Trauma®

® Bl curso PHTLS® disponible en nuestro pais, es similar en cuanto a contenidos curriculares al curso ITLS/SA
por lo que podria ser aceptado como equivalente. Sin embargo, no ha sido incluido en esta lista por no contar
hasta la fecha de esta publicacion con el respaldo de una sociedad cientifica.

@ En proceso de aplicacion con la Society of Trauma Nurses.
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Tabla 53. Formacion continua — Extension

Niveles

Programa de Residencia de Cirugia General y otras residencias

ATLS® Certificado

m|m|m
m
O
O

PALS® Certificado E|D| D
Programa de formacion continua en servicio de médicos de
trauma E E D |

Programa de formacién continua en servicio de enfermeria de

Trauma!") (ver Anexo, Documento 3) E E E D
Programa de formacién continua para el personal de salud afin | E E D |
Programa de formacién continua para el personal prehospitalario | E E D |
Programa de procuracién de érganos para trasplante E E E E

() Se entiende por programa de formacién continua a las estrategias que tengan una sistematizacion y conti-
nuidad en su metodologia, implementadas a nivel del servicio o institucién y que tienen por finalidad la ad-
quisiciéon y mantenimiento de competencias en el plantel de enfermeria (por ejemplo, Mentoring, Tutorias,
Preceptorias, Apoyo de Pares, etc.) Esta formacién debera estar liderada por especialistas en el drea o por
los enfermeros de mayor experiencia.

En la Tabla 54, se esbozan las sugerencias de los cursos en los que debie-
ran certificar (y recertificar en el momento que corresponda) los miembros
del equipo de salud que se desempefien asistencialmente en los distintos
niveles de los centros de trauma (niveles |, Il y Ill). Cabe destacar, espe-
cialmente, que se recomienda al personal de conduccién su certificacion,
quedando a criterio de la institucion donde se desempefia, la frecuencia de
la recertificacion.

Tabla 54. Adultos: tipos de cursos y requerimientos para la categorizacion

Adultos ACLS PALS ATLS ITLS/ AITP BLS/ SI FCCS FDM/ ABLS ECC ATCN
SA SB ADMR

Cirujano general E - E | D| - - - - - - - -
Cirujano de trauma E - E|D|E|-|-| D D E - -
Cirujano ortopédico | - - E | D| - - - - - - - -
Cirujano vascular E - E | D| - - - - - - - -
Neurocirujano - - E D - - | - - - - - -
Emergentologo E | D|E E| D|E|D| D |D"|D| - -
Clinico E - E - - - - E - - - -
Intensivista E - E D - - - - E - - -
Residente Junior

de Trauma - - E E E S - - - - -
Residente Senior

de Trauma E - - - - -l -| E E - - .
Residente Junior

de Emergencia E - - E - E|D| D - - - -
Residente Senior

de Emergencia - D E - D| - |- - D D | - -

() Esencial para emergentdlogos con cargos de conduccién.
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I: Irrelevante

Deseable

.
.

D

Esencial
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Tabla 55. Pediatria: tipos de cursos y requerimientos para la categorizaciéon

Pediatricos ACLS PALS ATLS ITLS/ AITP BLS/ SI FCCS FDM/ ABLS ECC ATCN
SA SB ADMR

Cirujano general - E - D|E| - |-]| - - - - -
Cirujano de trauma - E E D | E - - - E - - -
Cirujano ortopédico | - D|D|D|E]|-|-] - - - - -
Cirujano vascular - D | D |D|E - - - - - - -
Neurocirujano - D|D|DJ|E]|-/|- - - - - -
Emergentdlogo - E D | D|E - - - D - - -
Clinico (Pediatras) - E - | D|{D}|-1|-] - - - - -
Intensivista - E - D | D - - - D - - -
Residente

de Trauma - E D D E S - - - - -
Residente

de Emergencia - E D D E . - D - - -

Tabla 56. Enfermeria: tipos de cursos y requerimientos para la categotizacion

Enfermeria ACLS PALS ATLS ITLS/ AITP BLS/ SI FCCS FDM/ ABLS ECC ATCN
SA 3:} ADMR

Enfermero/a

Adultos i i i E i - |E| D | D® i b E

Enfermero/a E E E DO D

Pediatrico

() Para cargos de conduccién.

3.2.1.2. Cursos de larga duracién

En este grupo, se incluyen todos los cursos y carreras universitarias de no
menos de un afio de duracioén, tedricas y practicas, con evaluaciones par-
ciales y finales, destinadas a la capacitacién continua o a la formacion de
especialistas. Debido a la trascendencia del tema, este tépico sera debatido
por CICCATED en un préximo consenso abocado a la certificacion y a los
titulos de especialista y subespecialista en Trauma.

3.3. Ateneos anatomo-clinicos

En estos ateneos se expone un caso clinico-quirurgico con andlisis del plan
de estudios, actitud terapéutica y de cuidado del enfermo. Necesitaran con-
tar con la participaciéon del equipo tratante y de aquel que se encarga del
cuidado. La frecuencia de estos ateneos es quincenal.

Tabla 57. Ateneos

Ateneos anatomo-clinicos E E D |
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3.4. Ateneos bibliograficos

Corresponde a la discusion y andlisis de trabajos cientificos relacionados con
la enfermedad trauma y el cuidado de la persona lesionada. Estos ateneos
deben ser tomados de revistas médicas indexadas sobre enfermeria y otras
disciplinas que permitan comprender no sélo el tratamiento y el cuidado
sino los efectos del trauma en la comunidad y en la calidad vida de las perso-
nas. La frecuencia de estos ateneos es quincenal.

Tabla 58. Ateneos bibliograficos

Ateneos bibliograficos E E E I

3.5. Telemedicina

La telemedicina es la prestacién de servicios de medicina a distancia, gracias
al recurso tecnoldgico de la teleconferencia y del envio de informacién a
distancia (imdgenes, datos, etcétera). Ademas, posibilita la optimizaciéon de
los servicios de atencién en salud, facilitando a las zonas distantes el acceso
a la atencion de especialistas.

La educacién es otra de las utilidades que presta el uso de la transmi-
sion de datos médicos sobre redes adecuadas. Los alumnos de Medicina
y Enfermeria pueden aprender a distancia, apoyados por un especialista,
con o sin la presencia del paciente. De esta manera, definimos los siguien-
tes servicios que la telemedicina otorga:

® Servicios complementarios e instantdneos mediante la evaluacion de
un especialista (obtencién de una segunda opinion).

® Diagnosticos inmediatos por parte de un médico especialista en un
area determinada.

® Educacion a distancia de alumnos de las escuelas de Enfermeria y
Medicina.

® Servicios de archivo digital de examenes radiolégicos, ecografias y
otros.

Las diferentes dreas que la telemedicina comprende son:

® Telediagnodstico: diagnodstico a distancia o diagndstico remoto, el cual
consiste en evaluar o asistir en la evaluacién médica de un paciente des-
de un centro hospitalario que se encuentre distante geograficamente.

® Tele/Videoconferencia: reunion de especialistas en diferentes locaciones
(sin limites geograficos), a fin de debatir diferentes situaciones, cuya uni-
ca limitacion corresponde a la calidad de los recursos tecnolégicos y de
telecomunicaciones.

® Almacenamiento digital (ficha electrénica): consiste en la implementacion
del respaldo digital de documentos tales como fichas médicas, placas
radiolégicas o examenes, de tal manera que se agilicen los procesos
internos y se disminuya la utilizacién del espacio fisico destinado al
almacenamiento de los mismos. Ademas, esto permite la obtencion
de diagnésticos que no sean en tiempo real por medio del correo
electrénico y, también, la publicacion de resultados de examenes en la
web para ser consultados por los pacientes.
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® (lases a distancia (E-learning): esta modalidad de educacién a distancia
comprende el uso académico de la videoconferencia médica, gracias
a la cual un docente puede impartir clases a un grupo o a varios
grupos de estudiantes que se encuentren en lugares distantes geo-
graficamente.

Tabla 59. Telemedicina

Telemedicina D D D |

3.6. Convenios Internacionales de Cooperacion

Estos convenios ofrecen el acceso a programas internacionales de formacién
profesional de postgrado destinados al equipo de salud, con el aval de una
universidad. Dichos cursos pueden corresponder a programas de visitancia
(la duracion habitual es de tres meses) o de tipo “fellowship” (duran entre
uno y dos afios).

Tabla 60. Convenios

Convenios Internacionales de Cooperacion D | D I |

REFERENCIAS

AsocIACION CIVIL PARA LA ACREDITACION Y EVALUACION DE PROGRAMAS DE EDUCACION MEDICA DE
PosTGrRADO EN LA RepUBLICA ARGENTINA (ACAP), www.acap.org.ar.

CoMMITTEE ON TRAUMA, AMERICAN COLLEGE OF SURGEONS. Resources for Optimal Care of the Inju-
red Patient. Chicago: American College of Surgeons, 2006.

Mock C, LorMAND JD, GOOSEN |, JosHiPURA M, PeDEN M. Guidelines for essential trauma care,
Geneva: World Health Organization, 2004.

NERA ], VALDEZ P, Pose A, PraTesi P. [Relato Oficial] “Reflexiones sobre la situacion actual
social y laboral del Médico en Emergencias”. Buenos Aires: Segundo Congreso de Patologia
de Urgencia, Emergentologia, Trauma y Cuidados Criticos, 2007.
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4. Investigacion

La investigacion, segun la definicion de la Real Academia Espaiola, consiste
en la realizacion de “tareas intelectuales y experimentales de modo sistema-
tico con el propdsito de aumentar los conocimientos sobre una determinada
materia”.>?

También se puede considerar que la investigacion es un “procedimien-
to reflexivo, sistematico, controlado y critico que tiene por finalidad des-
cubrir o interpretar los hechos y fenémenos, relaciones y leyes de un
determinado dmbito de la realidad [...]".**

Del recorte del tema y del objeto de estudio que se investigue depen-
derd qué tipo de metodologia y enfoque de investigacidon seran los mas
apropiados para trabajar-.

Existen dos paradigmas vinculados a las metodologias de investigacién:
el positivismo y postpositivismo asociados a los métodos cuantitativos; y
el constructivismo, naturalista e interpretativo que se asocia a las meto-
dologias cualitativas.> Cada uno de estos paradigmas determina el tipo
de enfoque metodoldgico con el cual se plantearan y describiran los pro-
blemas de investigacion.

La investigacion cuantitativa, estudia las relaciones causales entre va-
riables medibles y cuantificables, con el objetivo de corroborar o refutar
las hipotesis de base que fueron planteadas al inicio de la investigacion.
Cabe destacar que este enfoque permite no sélo recoger datos cuanti-
ficables sino también que dichos datos reciban tratamiento estadistico y
puedan aplicarse en el andlisis multivariado.

Los disefios de investigacion que se utilizan para este enfoque metodo-
l6égico son descriptivos y buscan explicar algiin hecho exhaustivamente,
lo cual es posible gracias a la sistematizacion del método de investigacion
y a la evidencia cientifica que arrojan los hechos comprobables.

El factor comun a todos los disefios de investigacion cuantitativa es la re-
copilacién de datos cuantificables, muy valorados por su representatividad,
precision y confiabilidad en el tratamiento que a los mismos se les presta.

Una vez que se obtienen los datos a través de la aplicacién de los ins-
trumentos de medicién del método cientifico-experimental, se procede a
cuantificarlos para luego corroborar las hipétesis iniciales de trabajo, for-
mular generalizaciones o refutar hipotesis ya establecidas anteriormente.

53 Definicion de investigacion extraida del Diccionario de la Lengua Espafiola publicado on line por la
Real Academia Espafiola, vigésima segunda edicion. Disponible en http://www.rae.es. Ultimo acceso
20 de octubre de 2010.

% Ander- Egg E. Técnicas de investigacion. Buenos Aires: Paidos, 1992.

55 Sautu R, Boniolo P, Dalle P y Elbert R. Manual de Metodologia. Buenos Aires: FLACSO Libros, 2005,
pag. 41.
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Por su parte, la investigaciéon cualitativa esta vinculada a la investiga-
cion en las ciencias sociales y humanas, motivo por el cual —como fue
expuesto mas arriba— responde a otro paradigma epistemoldgico.

Este tipo de enfoque metodoldgico busca interpretar hechos que no
pueden cuantificarse en forma directa, en los que intervienen variables
complejas, tal es el caso de los hechos sociales y de los fenémenos del
hombre. Por esta razén, necesita construir diferentes categorias para
el andlisis de dichas variables relacionadas entre si, y que sélo pueden
medirse a través de instrumentos (entrevista, cuestionario, etc.) e indica-
dores, especialmente disefiados.

Por su parte, las lineas de investigacion del enfoque cualitativo buscan
disefios que contribuyan a la indagacién y explicaciéon de la realidad a
través de datos no cuantificables por si mismos. De esta manera, aque-
llas enmarcadas en este enfoque metodolégico no pretenden establecer
relaciones causales entre las variables, ni generalizaciones. Mds auln, no
buscan fomentar la representatividad de sus datos sino que sostienen
que la solidez de un andlisis se encuentra en la correcta interpretacion
de las situaciones en funciéon de su contexto significativo, es decir, su
marco de referencia simbdlico. Los investigadores de esta linea trabajan
con supuestos e hipétesis orientadas segln la corriente tedrica a la que
adhieran o consideren mas ajustada al objeto de estudio.

En las ciencias duras, por el contrario, se prefiere la investigacion
cuantitativa, caracterizada por ser un proceso sistemdtico que se cons-
tituye como tal gracias a la aplicacién del método cientifico. Es decir,
existe una secuencia de pasos que el método obliga a cumplir y que fue
preestablecida de acuerdo a un plan pensado en funcién de los objetivos
de la investigacion.

En este tipo de investigaciones es imprescindible que todos los in-
vestigadores sigan el mismo plan de trabajo, conocido como protocolo
de investigacion. En este documento fundamental se dejan explicitadas
y enumeradas todas las cuestiones relativas a la investigacién, sus se-
cuencias y cronogramas, asegurando que todos sus participantes estén
trabajando sobre las mismas hipodtesis, supuestos teéricos para asegurar,
de esta manera, la mayor objetividad en la interpretacién de los hechos.

En el marco del Primer Consenso de la CICCATED, cualquier progra-
ma de investigacion deberda aumentar la comprensién y el conocimien-
to de la asistencia adecuada del trauma e identificar procedimientos y
tecnologias innovadoras en la prevencion, el diagnéstico y tratamiento.
Deberd cumplir con todas las normativas oficiales al respecto requeridas
por la jurisdiccion correspondiente (ver Anexo, Documento 4).

En la prevencién se tornan imprescindibles implementar mecanismos
que posibiliten la concientizacién de las personas sobre el impacto epide-
miolégico de la enfermedad trauma y la importancia de la interfaz inge-
nieria-industria-medicina para el desarrollo de mecanismos preventivos
mas eficaces. A su vez, la investigacién en la fisiopatologia y en nuevas
metodologias y tecnologias diagndsticas, permitirda un adecuado y rdpido
acceso a tratamientos que ayudardn a disminuir la morbimortalidad de
esta pandemia.

La presente recomendacion pretende motivar a las instituciones hospi-
talarias y al personal de la salud que en ellas se desempefian, a la produc-
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cion de conocimiento y uso de herramientas de investigacién necesarias
para la atencién de la persona con enfermedad trauma. Se sugiere que los
proyectos de investigacion sean llevados a cabo por equipos multidiscipli-
narios, con excepciéon de aquellos en los que la especificidad del objeto
de estudio corresponda a una sola disciplina. Asimismo, es recomendable
que los resultados de las investigaciones realizadas se presenten en revis-
tas indexadas que cuenten con procesos de revisidon por pares.

Tabla 61. Requerimientos para el desarrollo de la investigacion

Investigacion Niveles
| ]

Registro de Trauma E E E |
Comité de Docencia e Investigacion E E D |
Comité de Revision Institucional E E | D I
Difusion de las comunicaciones y actividades cientificas a la

comunidad extrahospitalaria E E D I
Registro del nimero de publicaciones especificas!” E E | D I

() En caso de investigacion se requiere un Comité de Docencia e Investigacién (E).

4.1. Investigacion basica

La investigacion basica en medicina es también conocida como investigacion
fundamental o investigaciéon pura. La misma se desarrolla en laboratorios,
buscando incrementar y ampliar el conocimiento cientifico. Ademas, uno de
sus objetivos es conocer los fundamentos de los fenémenos sin atender a las
aplicaciones particulares.

Segun refiere el Laboratorio Nacional Lawrence Berkeley (LBNL), la
investigacion bdsica es conducida por la curiosidad o el interés del cienti-
fico en una cuestion determinada. Su principal motivacién es expandir el
conocimiento del ser humano mas que crear o inventar algo. La mayoria
de los cientificos consideran que la investigacién basica en todas las ra-
mas de la ciencia es necesaria para que exista un progreso y, ademas, es
el fundamento indispensable para que la ciencia aplicada avance.

Tabla 62. Condiciones para el desarrollo de la investigacion basica

Condiciones Niveles

I 1l HNC

Realizacion de programas de investigacién basica

Comité de Docencia e Investigacion

Comité de Trauma

Comité de Etica

Laboratorio con tecnologia adecuada

Financiador oficial (estatal o sponsor privado)

Programa de becas para investigacién basica

m (O mmimim/ m/ m
O |0 |00 m | mim|O

Equipo de investigacién con experiencia

Agentes de investigacion en relacién de dependencia con el estado

jurisdiccional D | D I I
Agentes de investigacion sin relacién de dependencia pero con
autorizaciéon especial o convenio con el gobierno municipal o
provincial E E I I

Continta en pagina siguiente

83



Condiciones Niveles

i1 1l HNC

Investigacion con autorizacion de Jefe de Servicio correspondiente | E E | |

Investigacién con aprobacion de Comité de Docencia e
Investigacién hospitalario E E I I

Investigacién con autorizacién del director del hospital donde se

Q
<

realiza

Sistema computadorizado para ingreso y procesamiento de datos

Sistema de soporte informatico

Reporte y publicacién de resultados

Material e insumos especificos para desarrollar la investigacion

Investigador principal

Om mmm (O m
Om mm (O m

Investigador junior o subinvestigador

Animales de experimentacion con asistencia veterinaria y marco
regulatorio

Lineas celulares

Cultivo de bioorganismos

Cultivo de tejidos especificos

Investigacion basica farmacologica

Farmacéutico

Bioquimico

O |O O |0 |0 |0 |0 m
O |O |0 |0 |0 |0 |0 m

Técnico de laboratorio

() Siempre y cuando se cumpla con las normativas vigentes de la jurisdiccion.

4.2. Investigacion aplicada

La investigacion aplicada estd dirigida a resolver problemas préacticos mas
que a adquirir conocimientos por el conocimiento en si mismo. Como re-
fiere el Laboratorio Nacional Lawrence Berkeley (LBNL), el objetivo de la
ciencia aplicada es mejorar la condicién del ser humano.

Asimismo, la distincion entre la investigacion bdsica y aplicada no es
actualmente clara. En ese sentido, el Dr. Ashok Gadgil del LBNL se pre-
gunta cuanto tiempo es necesario para que resulte una aplicacién practi-
ca de una investigacion.

Por ejemplo, si la utilidad préactica se produce en unos pocos afos la
investigacion puede ser definida como estrictamente aplicada. Si el uso
practico se produce entre 25 y 30 afios la investigacion tendra algo de
basica y algo de aplicada. Si no puede preverse el uso practico a futuro, la
investigacion serd considerada como estrictamente bdsica.

Como ejemplo, este concepto es particularmente til en el caso del
calentamiento global del planeta. Para ello es necesaria la implementaciéon
de fondos para la investigacion aplicada a largo plazo, y no para crear
productos que favorezcan la competencia entre naciones industrializadas
sino que se orienten hacia la investigacion para la utilizacién de recursos
sustentables mediante un abordaje multidisciplinario (diferentes grupos
de cientificos de diferentes dreas de investigacion) y con nuevas lineas de
comunicacién entre los investigadores.
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4.3. Investigacion “traslacional’’®¢

Segun el Programa de Fondo Comun del Instituto Nacional de la Salud (NIH
Common Fund) de los EUA “para mejorar la salud de las personas los co-
nocimientos cientificos deben ser trasladados o transferidos a sus aplicacio-
nes clinicas. Estos descubrimientos comienzan tipicamente en el laboratorio
(“bench”) en el que los cientificos estudian la enfermedad a nivel molecular o
celular y luego progresan a nivel clinico, es decir junto a la cama del paciente
(“bedside”).

Esta estrategia (del laboratorio al paciente), permite utilizar nuevas herra-
mientas desarrolladas por la investigacidn basica que posibilitan a la investiga-
cioén aplicada efectuar nuevas observaciones sobre la naturaleza y progresién
de las enfermedades que a menudo estimulan nuevas investigaciones bdsicas.

Para ello, es necesario superar las barreras entre ambas mediante la re-
ingenieria y el desarrollo de una nueva disciplina de investigacién aplicada y
traslacional. En este marco se ha creado, en EUA, el Clinical and Translatio-
nal Science Awards (CTSA) Consortium en el mes de octubre de 2006.

Dicho Consorcio comenzé con |2 centros académicos, que se incremen-
taron a 49 en 2009 y se prevé que seran 60 en 2012. Su propésito es asistir
a las instituciones a que forjen un dmbito académico integrador, transforma-
dor y novedoso destinado a la investigacién clinica y traslacional.

Si bien la traslacion es facilitada por las asociaciones publico-privadas,
la investigacion de factores de alto riesgo o terapéuticas de enfermedades
poco comunes, frecuentemente, son poco atractivas al sector privado. En
ese caso, los recursos del sector publico pueden servir de puente entre
ambas estrategias. Para ello, el NIH establecié un programa piloto deno-
minado Acceso Répido al Desarrollo Intervencionista (NIH Rapid Access
to Interventional Development Pilot Program) que reduce las barreras
entre el laboratorio y su aplicacién clinica. Dicho programa comenzara a
recibir propuestas a partir del afio 201 I.

La Sociedad Central para la Investigacién Clinica (Central Society for
Clinical Research) es una de las mas antiguas y desarrolladas sociedades
académicas del Medio Oeste de EUA. Sus objetivos principales estdn diri-
gidos al avance de la ciencia médica, el desarrollo de la investigacién cli-
nica mediante las ciencias naturales y del comportamiento, la correlacién
entre la ciencia y el arte de la pratica médica, el fomento de la investiga-
cion cientifica y la difusiéon de la ciencia entre sus miembros.

Tiene un organo de publicacion mensual denominado Translatio-
nal Research: The Journal of Laboratory and Clinical Medicine (http:/
www.translationalres.com/) que publica trabajos originales en investiga-
cion basica, clinica y de salud publica. Es inter y multidisciplinario y actua-
liza la investigacién biomédica significativa de todas las subespecialidades.
Sin embargo, Roger Pielke alerta sobre el riesgo que la terminologia puede
generar al tratar de satisfacer a quienes deben efectuar las inversiones y al
comportamiento de los investigadores. En este sentido, Jim VWoodgett opina
que parte de la disminucién en el uso del término investigacion basica se debe
a la emergencia de la denominacién de investigacion traslacional que propone
el nuevo conocimiento destinado al uso practico. Como resultado, los investi-
gadores basicos han propuesto el término “investigacion de descubrimiento”.

% Investigacién traslacional es una traduccién literal del inglés que no existe en el diccionario de la
Real Academia Espafiola pero que se utiliza con mucha frecuencia. Algunos investigadores proponen
utilizar “investigacioin transferencial”.
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Segin Woodgett, la investigacion debe considerarse “una fuente de
informacién para las ideas que ocasionalmente florecen en aplicaciones
préacticas que generan bienestar que a su vez favorece las inversiones para
generar mas investigacion. Lo que debe asegurarse es alcanzar la mejor
calidad en todos los niveles y no limitar los recursos y las ideas a aquellos
que practican esta conduccion bizarra pero esencial del progreso.”

Tabla 63. Condiciones para el desarrollo de la investigacion aplicada

Condiciones Niveles

I I 11 HNC
Realiza actividades de investigacién aplicada E E D I
Comité de Docencia e Investigacion E E | DO I
Comité de Trauma E E E I
Comité de Trauma E E D I
Comité de Etica E E D I
Financiador oficial (estatal o sponsor privado) E E D I
Programa de becas para investigacién aplicada D | D I I
Equipo de investigacion con experiencia E E D I
Agentes de investigacion en relacién de dependencia con el
estado jurisdiccional D|D| D I
Agentes de investigacién sin relacion de dependencia pero
con autorizacién especial o convenio con gobierno municipal o
provincial E E D I
Investigacion cuenta con autorizacién del jefe de servicio
correspondiente E E E I
Investigacion cuenta con aprobacion del Comité de Docencia e
Investigacién hospitalario E E E I
Investigacién cuenta con autorizacién del director del hospital
donde se realiza D? | D® | D® |
Investigador principal E E | D I
Investigador junior o subinvestigador E E D I
Enfermero con capacitacion en investigacion E D| D I
Procesamiento electrénico de datos E E D I
Sistema de soporte informatico D|D| D I
Materiales e insumos especificos para desarrollar la investigacion E E E I
Espacio fisico adecuado E E D I
Consentimiento informado E E E I
Participacién en fase de definicion de hipotesis (Local) E E E I
Participacion en fase de definicion de hipotesis (Multicéntrico) D|D| D I
Participacion en fase de recoleccion de datos o muestras (Local) E E E I
Participacién en fase de recoleccién de datos o muestras
(Multicéntrico) E E E I
Participacién en fase de carga y procesamiento de datos (Local) E E E I
Participacién en fase de carga y procesamiento de datos
(Multicéntrico) D|D| D I
Participacién en fase de interpretacion de datos (Local) E E E I

Contintia en pégina siguiente

MEn el caso que se realice investigacién es esencial (E) que cuente con un Comité de Docencia e Investigacion.
@ Siempre y cuando cumpla con las normativas vigentes de la jurisdiccion.
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Condiciones Niveles

i1 1l HNC

Participacién en fase de interpretacion de datos
(Multicéntrico)

Participacion en fase de reporte de resultados (Local)

Utiliza los resultados para definir un plan de intervenciones

mm|O | m|O
m(m|O | m|QO

D
E
Participacion en fase de reporte de resultados (Multicéntrico) D
E
E

Evaluacion de todo el sistema de desarrollo del trabajo (Local)

Evaluacién de todo el sistema de desarrollo del trabajo
(Multicéntrico) D|D|D I
Intervencién en fase de mantenimiento y actualizacion de los datos
(Local) E E E I
Intervencién en fase de mantenimiento y actualizacion de los datos
(Multicéntrico) D|D| D I
Proyecto de investigacién cumple estrictamente con el marco
regulatorio vigente en la jurisdiccion correspondiente (Ver

Anexo, Documentos 4, 5, 6, 7 y otros) E E E |

4.4. Recomendaciones para el desarrollo de la investigacion
en enfermeria en Trauma
Varios autores sostienen que la enfermedad trauma requiere de la interven-
cién coordinada de varias disciplinas®”*®* entre las cuales la enfermeria tiene
un rol relevante. La investigacion, por lo tanto, debera tratar de dar respuestas
a los problemas que presenta la practica de la enfermeria en el cuidado de la
enfermedad trauma y, también, a los desafios de la interaccién multidisciplinar,
ya que de esta manera ganard comprension sobre los fenémenos que invo-
lucran el cuidado, tratamiento y la experiencia de enfermedad de la persona.
El escenario actual ofrece pocas oportunidades, escasa produccion y
diseminacion de investigacion en enfermeria. Por un lado, esto se debe a
la carencia de personal formado en investigacion, principalmente debido
al incipiente impacto que adquiere el desarrollo de los estudios de post-
grado® y, por otro lado, a la falta de asignacién de recursos institucio-
nales para la investigacién. En este marco, promover la investigacion en
enfermeria es un esfuerzo y una decision institucional a valorar en cada
contexto.

Tabla 64. Condiciones para el desarrollo de investigacion en enfermeria

Condiciones Niveles

i1 1l HNC

Recursos Humanos

Realiza actividades de investigacion E E D I

Enfermeros integrantes de los Comité de Docencia e Investigacion,
con formacion o en proceso de formacion para la investigacion con
dedicacion exclusiva a la docencia y la investigacion E E D |

Continta en pagina siguiente

7 Wilson ME. “The Model Trauma System” en Sheehy S, Blansfield ], Danis D, Gervasini A. A Manual
Clinical Trauma Care. Missouri [USA]: Mosby, 1999. [3™ edition].

58 Curtis K, Lien D, Chan A, Grove P, Morris R. The Impact of Trauma Case Management on Patient
Outcomes. | Trauma Injury, Infection, and Critical Care 2002, 53:477—482.

59 Curtis K, Zou Yi, Morris R, Black D. Trauma case management: Improving patient outcomes. Injury,
International Journal of the Care of the Injured 2006; 37: 626-632.

¢ Malvérez S, Castrillén-Agudelo M. Panorama de la fuerza de trabajo en enfermeria en América Lati-
na. Revista de Enfermeria IMSS 2006; 14 (3): 145-165.
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Condiciones

Enfermeros integrantes de los Comité de Docencia e Investigacién,
con formacion o en proceso de formacién para la investigacion con
dedicacion exclusiva a la docencia y la investigacion

Participacion de estudiantes de enfermeria en procesos
investigativos, previo acuerdo institucional con la escuela de
enfermeria

Formacion de investigadores en enfermeria

Participacion de estudiantes de postgrado de enfermeria cuyo
interés de investigacién se corresponda con las lineas de
investigacion de la institucion (previo acuerdo institucional con
la Universidad)

Rotaciones de intercambio de investigacién con instituciones
nacionales e internacionales

Disponibilidad de asesoria metodolégica cualitativa y cuantitativa
(escuela de enfermeria, universidades, direcciones de capacita-
cién, organizaciones profesionales)

Vinculacién institucional/intercambio con universidades y centros
de investigacion relacionados con las ciencias sociales con el fin
promover la formacién en el uso de métodos cualitativos

Recursos materiales y financiamiento

Espacio fisico, equipamiento (software y hardware), libreria y
otros elementos necesarios para la recoleccién y procesamiento
de datos de las investigaciones de enfermeria

Espacio fisico, equipamiento (software y hardware), libreria y
otros elementos necesarios para la recoleccion y procesamiento
de datos de las investigaciones de enfermeria

Acceso a biblioteca de investigadores en linea, a bases de datos
con acceso a texto completo y a bibliotecas universitarias a través
de un convenio

Financiamiento para investigacion en enfermeria en organismos
gubernamentales y no gubernamentales, nacionales e
internacionales

Del objeto de investigacion

Identificacion de lineas de investigacién que respondan a
problemas de la practica de la atencién del paciente con trauma

Participacién de estudios multicéntricos de enfermeria nacionales
e internacionales que correspondan con las lineas institucionales

Vinculacién institucional de enfermeros investigadores
con universidades y centros de investigacion nacionales e
internacionales con similares intereses de investigacion

Del proceso investigativo

Aprobacion del Comité Institucional de Evaluacion y de Etica de
Protocolos de Investigacion

Lineamientos institucionales que permitan la practica de la investi-
gacion en enfermeria, respetuosa de las personas investigadas y la
proteccién de los datos sensibles

Participacién de enfermeria en todos los pasos del proceso de
investigacion de protocolos multidisciplinares (Local)

Participacion de enfermeria en todos los pasos del proceso de
investigacion de protocolos multidisciplinares (Multicéntrico)

Diseminacién de la investigacion

Presentacion de trabajos en congresos y conferencias nacionales
e internacionales

Publicaciéon de trabajos en revistas con revisién por pares e
indexadas
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5. PREVENCION

Como se mencion6 en el capitulo I, “El Sistema de Atencién del Trauma”, las
lesiones se producen por la exposicion del organismo a fuentes de energia que
superan su tolerancia. En el trauma el virus®' o agente causal, esta representado
por cualquier forma de energia o la ausencia del calor o el oxigeno, de cuya
exposicion resultan diferentes manifestaciones como edema, contusién, hemo-
rragia o laceracion, hipotermia en caso de falta de calor y asfixia en caso de falta
de oxigeno, que generan en la persona manifestaciones clinicas como el dolor,
malestar, ardor, sensacién de falta de aire, dependiendo de la particularidad del
mecanismo lesional que lo origina. Claramente, en el trauma, se pueden identi-
ficar el virus, los signos y sintomas y las alteraciones anatémicas constantes que
definen a cualquier enfermedad. Esta mirada permite actuar progresivamente
en los distintos niveles de prevencion asociados a las tres etapas del aconteci-
miento traumatico: prevencién primaria (evitar que el hecho se produzca); la
prevencion secundaria (evitar o mitigar las lesiones y su gravedad mientras se
produce el hecho) y la prevencién terciaria (comienza con la atencién precoz
del lesionado e incluye la participacién de la comunidad capacitada).
El trauma se asocia a la forma de vida de las personas y a las condiciones en
las que ésta tiene lugar. Susan Baker ha enfatizado que la probabilidad de sufrir
una lesion, de una persona expuesta en circunstancias especificas a la energia
cinética de una colision de alta velocidad, puede ser calculada tan realmente como
la de contraer rubéola cuando una persona se expone al virus.®* Para presentar
con este ejemplo sélo uno, ya que son multiples los factores determinantes de
lesiones no intencionales (definidas por la ausencia de intencién y por los dmbi-
tos en las que ocurren) o intencionales (homicidios, suicidios y otras violencias).
Seguramente por su frecuencia y por los hechos que las propician, la ocurren-
cia de las lesiones suele asociarse a lo impredecible y, por lo tanto, a lo inevitable.
Desde hace décadas la literatura internacional muestra y fundamenta porqué el
trauma es una enfermedad y, consecuentemente, sefiala que es pasible de ser
controlada. Sin embargo, el término accidente suele ser utilizado por la comu-
nidad cientifica y por el publico general, tanto para referirse al hecho®® poten-
cialmente traumatico como a la lesién. Esta concepcion responde a que los atri-
butos®* que construyen el concepto accidente son comunes y compartidos por
ambos grupos. Los llamados accidentes®® no son parte inevitable de la vida de las
comunidades ni de las personas y tampoco son accidentales. Es necesario com-

¢! Se utiliza la figura del virus para mostrar que la enfermedad trauma tiene un agente etioldgico igual
que las otras enfermedades reconocidas como tales (infecciosas, respiratorias, etc.).

62 Baker S, Fowler C, Li, G. et al: Head injuries incurred by children and young adults during informal
recreation. Am | Public Health 1994; 84:649-652.

¢ Colisiones vehiculares, caidas, exposicion al frio, etc.

¢ Fatalidad, aleatoriedad, casualidad, etc.

¢ Definicion de accidente extraida del Diccionario de la Lengua Espafiola publicado on line por la Real
Academia Espafiola, vigésima segunda edicién. Disponible en http://www.rae.es. Se define al acciden-
te como un suceso imprevisto, generalmente desgraciado, que altera la marcha normal de las cosas.
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prender el proceso causal de los mismos para lograr un desarrollo apropiado de
las estrategias de control de la enfermedad. En relacién al término accidente la
OMS# concluye: “una razén para el histérico descuido de las lesiones por parte
de la salud publica es la visién tradicional de que los accidentes y las lesiones son
eventos aleatorios que le suceden a otros. El término accidente, ampliamente
utilizado, puede dar la impresion [...] de inevitabilidad y de impredecibilidad.”

Si la comunidad cientifica aun disocia los mecanismos causales de la mag-
nitud de la lesién y no comunica el origen del trauma, es esperable que la
comunidad general sélo perciba los aspectos de atencion y de reparacién. En
este marco, no se promueven las estrategias de que disponen la prevencion
primaria y secundaria, enfatizando especialmente la prevencion terciaria®’ en
el sentido de reparar el dafio. Este Gltimo nivel de prevencién representa la
posibilidad de sobrevida de la persona traumatizada y la calidad de la misma,
por lo cual se entiende el valor de la atencién precoz y creciente en com-
plejidad acorde a la patologia. Pero, sin lugar a dudas, el mayor desafio de un
sistema de salud es evitar que el hecho se produzca o mitigar sus consecuen-
cias. Por lo expuesto, un Sistema de Trauma debe considerar la prevencién
de la enfermedad trauma y promover su control.

En este Primer Consenso la prevencién se incluye como un aspecto funda-
mental, dado que no alcanza con atender al paciente bajo las normas consensua-
das y sistematizadas de alcance nacional e internacional. El equipo de salud que
se desempefia en el centro asistencial también debe fomentar la promociéon de
la salud y la prevencién de esta patologia. Por lo expuesto, en este apartado se
enfatiza el rol de los centros asistenciales en la prevencién, més alld de la catego-
rizacién que pudieran lograr por la atencion del paciente traumatizado.

En consecuencia, se recomienda que la prevencién sea incluida y pro-
movida en el proceso de categorizacién de los centros asistenciales.

Tabla 65. Indicadores de prevencion

Indicadores Niveles

I
Registro de consultas de guardia E E E I
Investigaciones cualitativas E| D | D I
Estudios de control de lesiones E D | D I
Colaboracién con otras instituciones E E E I
Seguimiento de los avances y efectos
de los programas de prevencién E E D I
Coordinador-portavoz de prevencion de las lesiones E E D I
Actividades de divulgacién E E D I
Estrategias de informacién comunitaria E E D I
Colaboracién con organismos u organizaciones
nacionales, regionales y otros E E E I
Coordinacién y participacidn en actividades
de prevencién hacia la comunidad E E D I

5.1. Marco conceptual para la prevencion de lesiones®®
El proceso salud-enfermedad ha sido tradicionalmente comprendido en el
contexto de las teorias monocausales: agente-huésped-ambiente. Este mar-

¢ OMS/WHO. World report on road traffic injury prevention. Geneva: World Health Organization, 2004.
¢7 Asistencia inicial de la victima y activacion precoz del sistema de emergencias médicas.
¢ Tomado y modificado de Bosque L, Neira J. op. cit., 2002.
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co conceptual deja de lado los aspectos psicosociales de la salud y refuerza
un enfoque biologicista y medicalizado.

La Carta de Ottawa®’ propone abordar el proceso salud-enfermedad en
toda su dimensién cuando plantea que trabajar en promocién de la salud
implica: la elaboracién de una politica publica sana, la creacién de ambientes
favorables, el reforzamiento de la accién comunitaria, el desarrollo de las
aptitudes personales y la reorientaciéon de los servicios sanitarios. En este
sentido, es que debe cambiarse la orientacién tradicional del sector sanita-
rio, adoptando estrategias de prevencién y promocién, favoreciendo la par-
ticipacién activa de las personas y promoviendo acciones multidisciplinarias
e intersectoriales. Los problemas de salud tienen mdltiples causas y por lo
tanto, requieren un enfoque multidisciplinario y soluciones multisectoriales.

El sistema de salud debe promover un enfoque integral que permita el de-
sarrollo de las intervenciones que correspondan para prevenir los hechos y las
lesiones en forma especifica. Para que esto suceda primero se debe visibilizar
al trauma como una enfermedad. No en vano ya en los afios sesenta se dijo
que el trauma era la enfermedad negada de la sociedad moderna.”

5.1.1. La prevencién

Se entiende por prevencion al conjunto de acciones y medios -actos técnicos,
educativos y sanitarios, medidas legales, ingenieria sanitaria, etc.- que tienen
como objetivo la promocién, proteccion y recuperacién de la salud individual
y colectiva. Prevenir es preparar y disponer con anticipacién lo necesario para
evitar un riesgo: ésta es la accion mds importante a desarrollar, ya sea median-
te campafas destinadas a concientizar a la comunidad o con la implementacién
de medidas, activas y pasivas, para disminuir los efectos de los lesiones.”’

5.1.1.1. Niveles de prevencion
La prevencion primaria se encarga de evitar la producciéon de la enferme-
dad trauma, trabajando sobre el ambiente, las conductas individuales, los
aspectos socioculturales y las reglamentaciones legales (disefio adecuado de
vehiculos, mantenimiento de rutas y caminos, dreas recreativas seguras para
nifios, etc.). En la prevencién de los hechos potencialmente traumaticos se
avanza en la prevencion de las lesiones o de la enfermedad trauma.

La prevencion secundaria promueve el uso de la protecciéon necesaria
y adecuada durante la ocurrencia del hecho potencialmente traumatico
para evitar, disminuir y mitigar sus consecuencias en las personas (uso de

¢ [...] la promocion de la salud consiste en proporcionar a los pueblos los medios necesarios para
mejorar su salud y ejercer un mayor control sobre la misma. Y para alcanzar un estado adecuado
de bienestar fisico, mental y social un individuo o grupo debe ser capaz de identificar y realizar sus
aspiraciones, de satisfacer sus necesidades y de cambiar o adaptarse al medio ambiente. La salud se
percibe pues, no como el objetivo sino como la fuente de riqueza de la vida cotidiana. Se trata por
tanto de un concepto positivo que acentua los recursos sociales y personales asi como las aptitudes
fisicas. Por consiguiente, dado que el concepto de salud como bienestar trasciende la idea de formas
de vida sanas, la promocién de la salud no concierne exclusivamente al sector sanitario. Carta de
Ottawa para la Promocion de la Salud. Organizaciéon Mundial de la Salud, Salud y Bienestar Social
Canadd y Asociacion Canadiense de Salud Publica. Ottawa (Ontario) Canada, 1986.

Committee on Trauma and Committee on Shock, Division of Medical Sciences, National Academy
of Sciences, National Research Council. Accidental Death and Disability: The Neglected Disease of Mo-
dern Society. Washington DC: National Academy Press, 1966.

Bosque L. “La Enfermedad Trauma” en Neira ], Tisminetzky G (eds). Atencion Inicial de Pacientes
Traumatizados. Buenos Aires: Asociacion Argentina de Cirugia, Comisién de Trauma, Fundacién
Pedro Luis Rivero, 2010, cap. I.
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cinturén de seguridad, casco, detectores de humo, cortacorrientes, etc.,
seglin sea el caso).

La prevencion terciaria consiste en lograr que la persona lesionada sea
atendida de manera eficiente y eficaz para permitir la sobrevida con el
minimo de secuelas posibles, facilitando su reinsercién familiar, social y la-
boral. Este nivel comienza con la participacion de la comunidad entrenada
(primer respondedor) y continda con el acceso al sistema de salud, aumen-
tando la complejidad de la atencién seglin corresponda a la patologia.

5.1.1.2. La importancia de la informacion para la prevencion

Como se pone de manifiesto en el Documento | del Anexo, estd claramente
demostrada la efectividad de los Centros de Trauma y, en particular, de los
Sistemas de Trauma para la disminucién de la mortalidad prehospitalaria, hos-
pitalaria y posthospitalaria. La efectividad que muestra la literatura se refiere
a la atencion del paciente traumatizado y al control de la enfermedad trauma.
Esto se logra, entre otros aspectos centrales, porque los Centros de Trauma
incorporan el Registro de Trauma como un elemento esencial para ofrecer
informacién epidemioldgica actualizada y confiable sobre los pacientes atendi-
dos. La informacién que reportan permite caracterizar, por ejemplo, las lesio-
nes, sus mecanismos de lesién, los ambitos de ocurrencia, las posibilidades de
sobrevida, la mortalidad, etcétera, lo que permite planificar las intervenciones
adecuadas para la disminucién de las lesiones, de su magnitud y su control.

Sin embargo, no se han implementado registros de trauma en la ma-
yoria de los paises en vias de desarrollo -como la Argentina-, y los que
existen son a menudo rudimentarios e incompletos tanto en el soporte
técnico como en su disefio conceptual.

La informaciéon constituye el primer eslabon para trabajar en preven-
cioén, por lo cual los registros sobre la enfermedad trauma son el susten-
to de las intervenciones para los tres niveles de la prevencién del trauma.
La recoleccién de informacién se realiza utilizando la misma metodologia
que para las enfermedades infecciosas, es decir interrogando sobre don-
de, cudando, cémo, porqué y a quién ocurren. De esta manera, es posible
comprender los patrones de ocurrencia, identificar los grupos de riesgo
para cada tipo de lesion especifica y, en consecuencia, utilizar la informa-
cion recabada como punto de partida orientador para la seleccién y el
disefio de medidas preventivas.

5.1.2. Los indicadores de lesiones
A la fecha, las discusiones sobre indicadores de lesiones se han focalizado en
el contenido y la presentacion de las mediciones de resultados de salud vy,
también, en la escasez de informacion sobre mediciones de exposicion. Un
indicador es un marcador que puede ser cuantitativo (tasa de mortalidad) o
cualitativo (grado de cumplimiento de una politica). Para que sea util debe
apuntar a los componentes del sistema cuyo cambio sea esencial conocer.
Es la posibilidad de preguntarse, qué necesitamos monitorear y porqué, y se
usan para sensibilizar, informar a los responsables de las politicas publicas,
priorizar financiamiento, medir progreso, crear una vision compartida, medir
el éxito de politicas y definir metas.

En el campo de la prevenciéon de lesiones, los indicadores son impor-
tantes porque los sistemas en los que las estrategias se implementan son
complejos, multisectoriales y multidimensionales.
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5.1.3. Estrategias para la prevencion de lesiones

Asi como la ocurrencia de una lesién requiere la interaccion de varios facto-
res, prevenir una lesiéon puede requerir una mezcla de medidas o interven-
ciones. Desde 1962, William Haddon’ desarrollé y perfeccioné una lista de
diez estrategias generales disefiadas para interferir en el proceso de transfe-
rencia de energia y la produccién de lesiones, que aqui presentan acompaa-
das de un ejemplo de aplicacion:

I. Prevenir la creacion del peligro: por ejemplo (p.e.) el control estricto
de la venta de armas a civiles.

2. Reducir la cantidad de peligro: p.e. limitar la temperatura del agua de la
canilla a 52° como méximo.

3. Prevenir la liberacion de un peligro ya existente: p.e. mantener los
medicamentos fuera del alcance de los nifios.

4. Modificar la tasa de distribucién de la liberacion de un peligro desde
su fuente: p.e. cigarrillos sin aditivos para evitar incendios por la com-
bustién del colchén.

5. Separar en tiempo y en espacio del peligro: p.e. construir sobreniveles
o bajoniveles para cruzar calles de mucho tréansito.

6. Usar barreras para separar el peligro: p.e. colocacién de puertas a
prueba de incendio.

7. Moadificar superficies y estructuras basicas para evitar el peligro: p.e.
cinturdn de seguridad y bolsas inflables.

8. Incrementar la resistencia al dafio: p.e. el uso chalecos antibalas para
personal de seguridad.

9. Combeatir el dafio ya hecho: p.e. entrenar a la comunidad en primeros
auxilios y en resucitacién cardiopulmonar.

10. Estabilizar, atender y rehabilitar a la persona ya lesionada: p.e. instru-
mentar sistemas de atencién al traumatizado.

Es importante destacar que siempre se puede intervenir tanto para
evitar la ocurrencia de los hechos potencialmente traumdticos, la trans-
ferencia de energia de la que habla Haddon y evitar o mitigar las conse-
cuencias (las lesiones en nuestro caso).

El sector salud puede generar, coordinar o integrar a otros sectores
en un plan de acciones intersectoriales para reducir la incidencia y se-
veridad del trauma. Por ejemplo, puede difundir informacién adecuada
sobre las lesiones y las formas de prevenirlas, promover la adopcién de
conductas seguras, disefiar programas de prevencion para cada tipo de
lesion, advertir a las autoridades sobre la magnitud, tendencia y las con-
secuencias socioeconémicas del problema.

En las etapas prehospitalaria, intrahospitalaria y posthospitalaria, el sector sa-
lud puede optimizar los servicios de salud para brindar una respuesta adecuada
al paciente traumatizado, promover la categorizacién y acreditacién de centros
de atencién del traumatizado, sefialar la importancia de la rehabilitaciéon tempra-
na para facilitar la reinsercién social con la menor discapacidad posible.

2 Kellerman A, Todd K. “Prevention” in Feliciano D, Moore R, Mattot K (eds) Trauma. Stamford
[USA]: Appleton & Longe, 1996, pp 31-40. [3™edition].
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5.1.4. Tipos de estrategias

La multiplicidad de estrategias a utilizar en el desarrollo de un programa de
prevencion depende exclusivamente de la realidad en la que vamos a inter-
venir. No existen tendencias que indiquen preferencias por el uso de una u
otra estrategia, aunque si hay consenso respecto de la necesidad de contar
con estrategias globales. Cuanto mds amplio sea el abanico de estrategias a
desarrollar mayores seran las posibilidades de lograr el objetivo. Las estrate-
gias pueden ser identificadas como activas o pasivas.

Las estrategias activas requieren acciones repetidas para lograr el beneficio
protector, es decir, necesitan que las personas adopten un nuevo comporta-
miento y que ademas lo mantengan en el tiempo. Algunos ejemplos son usar
cinturén de seguridad, casco para la bicicleta o cruzar por la senda peato-
nal. Para que las estrategias activas sean efectivas es necesario implementar
una variedad de intervenciones complementarias. Por ejemplo, una campafa
para promover que los peatones crucen por la senda peatonal puede aumen-
tar el respeto de los conductores hacia la senda. Por tratarse nada menos
que de la modificacién de una conducta, las acciones deben ser planificadas
especificamente para la poblacién de referencia, a largo plazo y con monito-
reo permanente.

Las estrategias pasivas requieren poco o nada de accién individual, ya que
proveen proteccién automadtica a quienes estan expuestos. Algunos ejem-
plos son las bolsas de aire (airbag) en los automoviles o los detectores de
incendio en los lugares de trabajo. Las medidas pasivas que no requieren
accion suelen describirse como “mejores o maés efectivas” que las activas, a
pesar de que muchas veces son dificiles de implementar (como ocurre con
los airbag) porque requieren cambios legislativos o cambios de regulacién
dirigidos a modificaciones especificas de los productos. En el caso de la pre-
vencién de lesiones, las estrategias pasivas son eficaces dado que trabajan
automdticamente, aunque las verdaderas intervenciones pasivas son pocas.
La cuestion entonces, no es adherir inicamente a un tipo de intervencion,
sino combinar estrategias para obtener la combinacién mas efectiva.

Las estrategias de prevencion pueden orientarse sobre la elaboraciéon
de nuevas leyes o el cumplimiento de las existentes, sobre cambios en
el disefio de los productos o en el medio ambiente para aumentar la se-
guridad, o educar sobre la necesidad de la prevencién y para modificar
determinadas conductas de riesgo.

5.1.5. El equipo de salud en la prevencién de lesiones

Si bien todas las disciplinas deberian comprometerse con la prevencién del
trauma, desde la formacién académica se comprueba la carencia de objetivos,
contenidos y habilidades para promover la salud y prevenir la enfermedad.
En particular, la enfermeria en la Ley 24.004 del Ejercicio de la Enfermeria’®,
en su articulo 2° manifiesta que “El ejercicio de la enfermeria comprende las
funciones de promocion, recuperacion y rehabilitacion de la salud, asi como
la de la prevencién de enfermedades, realizadas en forma auténoma dentro
de los limites de su competencia que deriva de las incumbencias de los res-
pectivos titulos habilitantes.”

73 Ley N° 24.004. Enfermeria. Normas para su ejercicio. Sancion 26/09/1991. Promulgacion 23/1/1991.
Boletin Oficial 28/10/1991.
Disponible en http://test.e-legis-ar.msal.gov.ar/leisref/public/showAct.php?id=5281%word. Ultimo
acceso 20 de octubre de 2010.
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En la actualidad esta premisa no tiene su correlato en la practica pro-
fesional, por lo cual se recomienda que los esfuerzos en materia de pre-
vencién de lesiones se desarrollen con un equipo multidisciplinario, y
de este modo lograr mejores resultados. En particular, la figura de la
enfermeria cobra un valor fundamental aportando un cuerpo de conoci-
mientos centrados en la vision holistica de las personas.

5.2. Comentarios finales

Aunque la educacion es un componente esencial de la prevenciéon de lesio-
nes, su rol puede ser sobrevalorado en detrimento de la seguridad. Con
frecuencia se pone mas énfasis en explicar a las personas como ser mas
cuidadosos, que en promover cambios en los productos o en los ambientes
de modo de eliminar o disminuir significativamente los riesgos. Por ejemplo,
reemplazar el uso de vidrios comunes por vidrios de seguridad o por otros
materiales (policarbonato), elimina o disminuye significativamente el riesgo
de lesiones en caso de una exposicién inadecuada a estos materiales.

Para prevenir determinadas lesiones, se necesita de leyes especificas que
promuevan su control y, también, del compromiso de los decisores para
garantizar su cumplimiento. Un claro ejemplo lo constituyen las lesiones
graves, discapacitantes y fatales que con frecuencia sufren los motociclistas y
que podrian no haber ocurrido si la cabeza de los ocupantes hubieran estado
protegidas por cascos adecuados.

Son muchas y variadas las acciones para prevenir las lesiones, dismi-
nuir la magnitud de las mismas y ofrecer una precoz y adecuada respuesta
al lesionado. En todos los casos es necesario contar con la informacién
especifica que permita seleccionar y combinar las estrategias de interven-
cion mas adecuadas para cada objetivo planteado.

Los Centers for Disease Control and Prevention (CDC)’ afirman: “Los
investigadores han demostrado que los sistemas de trauma salvan vidas,
pero se desconoce cudles componentes de un Sistema de Trauma mejoran
los resultados de la salud mas alla de la mortalidad. Por lo tanto, es necesa-
rio investigar para identificar y evaluar los componentes especificos de los
sistemas de trauma a través del continuum del cuidado -del prehospitalario
al hospitalario y a la rehabilitacion- que contribuyen a las mejoras en los re-
sultados para las personas lesionadas y determinar como los componentes
especificos pueden ser adaptados para mejorar el desempefio del sistema.”

La mejora en el cuidado del trauma depende del establecimiento de
sistemas de cuidado de trauma, en el cual el Registro de Trauma es un
componente crucial y, a partir de sus reportes, de las intervenciones que
busquen la prevencion y el control de la enfermedad trauma.
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6. Gestion vy calidad

El desarrollo de los sistemas de trauma condujo a una reduccién significativa en el
numero de las muertes prevenibles postraumaticas. En la actualidad, en un Sistema
de Trauma se considera aceptable una tasa de muerte prevenible menor al 5 %.

6.1. Gestion y control de calidad en la atencion del traumatizado
El propésito del control de calidad consiste en medir la coincidencia en la
atencion del paciente traumatizado con los estdndares definidos para dicha
atencion, en una secuencia planeada que contribuya a reducir la variabilidad
y los costos mientras se mantiene la calidad. Esto permite a los participantes
del equipo de salud, monitorear varios aspectos del cuidado mediante guias
explicitas para identificar problemas que pueden generar efectos negativos
en la evolucion del paciente.

6.2. Registro electronico de datos

La mayor parte de los métodos que se han descripto para la implementacién
de un programa de mejora continua de la calidad en la atencién de pacien-
tes traumatizados, requiere de fuentes fiables y continuas de informacion
sobre dichos pacientes. Por lo comun, estos datos se obtienen del Registro
de Trauma. Desde el punto de vista informdtico, un registro representa un
item Unico de datos implicitamente estructurados en una tabla, la que a su
vez esta formada por filas y columnas o campos. Cada fila de una tabla repre-
senta un conjunto de datos relacionados, y todas las filas de la misma tabla
tienen la misma estructura. Un registro es entonces un conjunto de campos
que contienen los datos que pertenecen a una misma repeticion de entidad.

Los objetivos generales de un Registro de Trauma son:

|. Conocer la magnitud de las victimas atendidas y las caracteristicas del
trauma.

2. Conocer el tipo de hecho que originé la ocurrencia del dafio o lesion
y sus caracteristicas relevantes.

3. Documentar todos los aspectos en cuanto a la atencién de estos
pacientes, tanto en las fases pre, intra y posthospitalaria, registrando
especificamente tiempos de respuesta, procedimientos de diagnos-
tico, tratamiento y monitoreo efectuados, asi como complicaciones
relacionadas con los procedimientos o con la enfermedad.

4. Establecer la carga de morbilidad, discapacidad y mortalidad resultan-
tes de los hechos estudiados.

5. Relevar informaciéon que permita analizar los costos derivados de
la atencién del paciente traumatizado.
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En reglas generales, se considera que deben ingresarse al Registro de Trau-
ma los pacientes que al ser admitidos en el departamento de emergencias
presentan las siguientes situaciones:

® Cuando el tiempo de permanencia en el departamento de emergencias, se-
gun lo estime cada institucion, es un criterio para la internacién del paciente.
Internados en un sector del hospital.
Derivados para su atenciéon a otra institucion.
Fallecidos en el departamento de emergencias.

Las causas y datos del hecho se basan en los cédigos de la décima edicién
de la Clasificacion Internacional de Enfermedades, postulado por la OMS.

Tabla 66. Registro electrénico de datos - Registro de Trauma

Registro de Trauma (RT) Niveles

Registro de Trauma local E E E I

m
m
m

Registro de Trauma jurisdiccional

Administracion general a cargo del Comité de Trauma o
coordinador de Trauma

Acceso a los datos del RT sélo a través de personal autorizado

Soporte informético especifico

Disponibilidad on line (24 horas, 7 dias a la semana)

Confidencialidad de datos institucionales

Funcionalidad I: Ingreso de un hecho

Funcionalidad 2: Seguimiento de un hecho

Funcionalidad 3: Administracién de un hecho

Funcionalidad 4: Reporte y cierre de un hecho
Funcionalidad 5: Sustentabilidad

mim|m|m|(m/|m/|[m|/|m/m/|m
mmm{m(m|m/|m|/|m/|m/|m
mm|(m|m|(m/|m/|[m|/|m/|m/|m

6.3. Apectos de las recomendaciones para la atencion del traumatizado
Una caracteristica de la recomendacién es un tratado basado en guias avaladas
por sociedades cientificas nacionales e internacionales reconocidas, en el que se
enuncian preceptos para encaminar o dirigir cosas. Una guia de procedimien-
tos enuncia y ordena los pasos especificos a cumplimentar para el desarrollo
adecuado de un proceso en particular. Las guias clinicas son recomendaciones
desarrolladas en forma sistemética, respetando una metodologia especifica, cuyo
objetivo es ayudar a los profesionales a tomar las decisiones adecuadas acerca de
los cuidados de la salud apropiados en las diversas situaciones clinicas. Los pro-
positos y usos de las guias clinicas son: resolver controversias clinicas, promover
practicas mas efectivas o eficientes y limitar el uso de ciertas practicas.

Los atributos de una guia clinica son:

I. Vdlidez: al actuar de acuerdo a la guia se obtienen los resultados predichos.

2. Confiabilidad: ante las mismas circunstancias, otro profesional las inter-
preta y las aplica esencialmente de la misma forma.

3. Reproducibilidad: la gufa se debe reproducir sin inconvenientes y llegar
a todos los integrantes del equipo de salud.

4. Representatividad: debe ser representativa del tépico, tema o practica
que trata.

5. Aplicabilidad clinica: para que la guia cumpla su objetivo tiene que utili-
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zarse, es decir, debe llegar a los integrantes del equipo de salud y que
los mismos la implementen.

6. Flexibilidad: dentro del tema que trata, debe contemplar la posibilidad

de adaptarse a diferentes situaciones especiales.

Claridad: los conceptos y argumentos deben ser de facil comprensién.

8. Buen reporte y documentacion: la evidencia debe provenir de adecuadas
revisiones sistematicas.

9. Revision periddica: realizada por lideres de opinién locales y avalada por
el consenso local, basados en la evidencia cientifica reportada.

N

Tanto la normatizacién de la atencién inicial hospitalaria del paciente
traumatizado, como toda normatizacién en medicina, tienen el objetivo
de servir como herramienta de trabajo que permita resolver rapida y
efectivamente la mayoria de las situaciones que se puedan presentar.
Es decir, los pasos que deben seguirse para cumplimentar la adecuada
asistencia del paciente traumatizado, la cual debe llevarse a cabo en un
ambito de la medicina donde se conjugan diferentes modalidades de ma-
nejo del paciente, y que presentan una absoluta interrelaciéon entre si: la
atencion prehospitalaria de las emergencias y urgencias, su recepcién y
manejo hospitalario, la atencién integral del paciente traumatizado y la
medicina de desastre.

Tabla 67. Recomendaciones para la atencién del paciente traumatizado

Recomendaciones

Recomendaciones para la atencién del traumatizado en la etapa

prehospitalaria E E E |
Recomendaciones para la atencién inicial del traumatizado en la

etapa hospitalaria E E E E
Recomendaciones para la atencion inicial del paciente con

traumatismo craneoencefalico E E E E
Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente con

traumatismo craneoencefalico E E D |
Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente con

traumatismo craneoencefalico E E [ I
Recomendaciones para la atencion avanzada del paciente con

traumatismo maxilofacial E E D I
Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente con

traumatismo maxilofacial E D | |
Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente con

traumatismo de cuello E E D I
Recomendaciones para la atencion avanzada del paciente con

traumatismo de cuello E E I I
Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente con

traumatismo de torax E E D |
Recomendaciones para la atencion avanzada del paciente con

traumatismo de térax E E I I
Recomendaciones para la atencion avanzada del paciente con

traumatismo toracoabdominal E E D |
Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente con

traumatismo toracoabdominal E E | |
Recomendaciones para la atencion avanzada del paciente con

traumatismo de abdomen E E D I
Recomendaciones para la atencion avanzada del paciente con

traumatismo de abdomen E E | |
Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente con

traumatismo vascular E D D |

Contintia en pagina siguiente
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Recomendaciones

Niveles
1]

HNC

Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente con

traumatismo vascular E D | |
Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente con

traumatismo raquimedular E E D |
Recomendaciones para la atencion avanzada del paciente con

traumatismo raquimedular E E | |
Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente con

traumatismo de extremidades E E D |
Recomendaciones para la atencion avanzada del paciente con

traumatismo pelviano E E D |
Recomendaciones para la atencion avanzada del paciente con

traumatismos combinados E E D |
Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente con

traumatismos combinados E E | |
Recomendaciones para la aplicaciéon de scores de categorizacion

en trauma E E E |
Recomendaciones para la atencion inicial del

paciente con quemaduras E E E E
Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente con

quemaduras E D D |
Recomendaciones para la atencion avanzada del paciente con

quemaduras E D | I
Recomendaciones para la atencion inicial del paciente con

hipotermia E E E D
Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente con

hipotermia E E D |
Recomendaciones para la admisién del paciente traumatizado en la

Unidad de Cuidados Intensivos E E E |
Recomendaciones para la organizacién y administracion de

recursos en la sala de atencion del paciente traumatizado E E E |
Recomendaciones para la atencién de la embarazada traumatizada | E E E E
Recomendaciones para la atencion inicial del paciente

traumatizado pediatrico E E E E
Recomendaciones para la atencién avanzada del paciente

traumatizado pediatrico E E | I
Recomendaciones para el tratamiento de rehabilitacion temprana

del paciente traumatizado E E E |
Recomendaciones para pacientes y familiares E E E I
Recomendaciones para la organizacion hospitalaria en situaciones

de victimas multiples E E E D
Recomendaciones para el manejo del shock en el paciente

traumatizado E E E E
Recomendaciones para el manejo de la via aérea en el paciente

traumatizado E E E E
Recomendaciones para la prevencion y tratamiento de la

enfermedad tromboembdlica en trauma E E E D
Recomendaciones para la prevencién y tratamiento de la

enfermedad tromboembdlica en trauma E E D |
Recomendaciones para la profilaxis antibidtica en trauma E E E D
Recomendaciones para el manejo de las complicaciones infecciosas

en el paciente traumatizado E E E D
Recomendaciones para el transporte intrahospitalario E E E E
Recomendaciones de derivacién a hospitales de referencia y

contrarreferencia") E E E E

() La implementacion de una red entre los hospitales se considera un elemento indispensable de la planificacion
de los sistemas de atencién de trauma. En dicha red deben establecerse los criterios de derivacion, que
especifican el tipo o la gravedad de los traumatismos que justifican el traslado a un hospital de mayor com-
plejidad. También se requiere de acuerdos y protocolos de traslado para facilitar la derivacion de los casos.
Los objetivos de tales acuerdos son disminuir el tiempo para trasladar un traumatizado grave, verificar que
el traslado se efectlie tomando los recaudos necesarios para minimizar los eventos adversos, y optimizar
la atencion en los dos establecimientos, tanto en el que deriva como en el que recibe, mediante una fluida

comunicacion entre ambos servicios asistenciales.
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6.4. Recomendaciones para el cuidado de enfermeria
En la actualidad, son varios los cambios en el cuidado de la salud que afectan la
gestion de enfermeria. En afios recientes, el avance de la tecnologia y los trata-
mientos han aumentado la complejidad del cuidado y la posibilidad de recupera-
cion de los pacientes’ con el consecuente aumento del costo de hospitalizacion.
Por otro lado, se enfatiza el control de calidad y la medicion de los resultados
de la atencion’ de tal modo que permitan no sélo cuantificar el costo sino tam-
bién la satisfaccion de los pacientes. Ademas, el énfasis en la estandarizacién de
las practicas de cuidado, los protocolos y caminos clinicos’” son esfuerzos para
optimizar los recursos y la seguridad de los pacientes, al mismo tiempo que es
coherente con la corriente de practica basada en la evidencia.”®

Este Primer Consenso recomienda el uso de la mejor evidencia dis-
ponible en la elaboracién de las recomendaciones enumeradas a con-
tinuacion. Estas recomendaciones deberdn formar parte del programa
de formaciéon continua de los servicios de enfermeria y ser actualizadas
cuando cambien la evidencia que los sustenta o el contexto institucional.

Tabla 68. Recomendaciones para el cuidado de enfermeria

Recomendaciones

Niveles

Recomendaciones para la valoracién del paciente E E E E
Recomendaciones para la atencién inicial E E E E
Recomendaciones para la administracién de oxigeno E E E E
Recomendaciones para el cuidado avanzado

del paciente con trauma de torax E E D |
Recomendaciones para el cuidado del paciente en el pre y

postoperatorio de cirugia vascular E D | |
Recomendaciones para el cuidado del paciente que requiere

terapéutica endovascular por hemodinamia E D | |
Recomendaciones para el cuidado del paciente que requiere

terapéutica endovascular por hemodinamia D D | |
Recomendaciones para la valoracién y monitoreo neurolégico E E E |

Recomendaciones para el cuidado inicial del paciente con trauma
de craneo

Recomendaciones para el cuidado avanzado del paciente con

trauma de craneo E E D I
Recomendaciones para el cuidado avanzado del paciente con

trauma medular E E D |
Recomendaciones para el tratamineto inicial del trauma de

extremidades E E E |
Recomendaciones para el cuidado del paciente inmovilizado con

férulas E E E |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con fasciotomia E E D |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con fasciotomia E E | |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con tutores externos | g E D [
Recomendaciones para el cuidado del paciente amputado y

desarticulado E E D I

Contintia en pégina siguiente

> McKinley M. “Professional Role of Critical Care Nurse” in Mellander S, Bucher L (eds). Critical Care

Nursing. Philadelphia [USA]: Saunders, 1999.

76 Marrelli TM. The nurse manager’s survival guide. Practical Answers to everyday problems. Missouri [USA]:

Mosby, 1997 [2™. edition].
77 ibidem.

78 Cabrero Garcia J. Enfermeria basada en la evidencia y la utilizacién de la investigacion. Index de

Enfermeria 1999: 27: 12-18.
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Recomendaciones Niveles
i1 1l HNC

Recomendaciones para el monitoreo de la presion intracompartimental | g E D I
Recomendaciones para el monitoreo de la presion intracompartimental | g E | |
Recomendaciones para el cuidado inicial del paciente quemado E E E E
Recomendaciones para el cuidado avanzado del paciente quemado | E D D |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con injerto éseo y

cutaneo E D | |
Recomendaciones para el cuidado avanzado del paciente con trauma

facial E E D |
Recomendaciones para el cuidado avanzado del paciente con trauma

facial E D I I
Recomendaciones para el cuidado del paciente con trauma abdominal | g E D I
Recomendaciones para el cuidado del paciente con trauma de pelvis | E E D |
Recomendaciones para el cuidado del nifio con trauma E E E |
Recomendaciones para el cuidado de lamujer embarazada con trauma | E E E |
Recomendaciones para el cuidado del anciano con trauma E E E |
Recomendaciones para el cuidado del paciente traumatizado con

trastorno psiquidtrico E E D I

Tabla 69. Procedimientos diagnésticos, terapéuticos, de monitoreo
y prevencion de complicaciones para el personal de enfermeria

Procedimientos

Recomendaciones para el cuidado del paciente durante los

procedimientos endoscopicos E E | I
Recomendaciones para el cuidado del paciente durante los

procedimientos endoscépicos E D | |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con terapia

sustitutiva renal (TSR) E E D |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con terapia

sustitutiva renal (TSR) E D | |
Recomendacion de monitoreo hemodinamico invasivo

(Catéter venoso central, Swan Ganz) y no invasivo E E D I
Recomendacién de monitoreo hemodinamico invasivo

(Catéter venoso central, Swan Ganz) y no invasivo E E | |
Monitoreo de tensién arterial invasiva E E D |
Monitoreo de tensién arterial invasiva E E I [
Confeccion del registro de balance hidroelectrolitico E E E |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con ventilacién no

invasiva E E D |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con ventilacién no

invasiva E E | |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con ventilacidn

mecanica invasiva E E D |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con ventilacién

mecanica invasiva E E | |
Recomendaciones para el cuidado del paciente en destete de la

ventilacion mecanica E E D |
Recomendaciones para el cuidado del paciente en destete de la

ventilacion mecénica E E | |
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Procedimientos Niveles

i1 1l HNC

Recomendaciones para el control de infecciones

Lavado de manos E E E I
Aislamiento E E E I
Prevenciédn de infecciones relacionadas a catéteres y sondas E E E |
Curacién de heridas E E E |
Prevencion de la neumonia asociada a la ventilacién mecanica E E D |
Prevencion de la neumonia asociada a la ventilacién mecénica E E | |
Recomendaciones para el mantenimiento de la temperatura

corporal, prevencién de la hipotermia E E E |
Recomendaciones para la movilizacién y prevencién de caidas E E E |
Recomendaciones para la prevencién de lesiones por decubito E E |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con Ulceras por

decubito E E E I
Recomendaciones para la prevencién de la trombosis E E E |
Recomendaciones para la prevencién de la trombosis E E D |
Recomendaciones para la prevencion del estrefiimiento E E E |
Recomendaciones para el cuidado de los ojos (prevencién de

Ulceras de cornea) E E E |
Recomendaciones para el cuidado de los ojos (prevencion de

Ulceras de cornea) E E | |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con colostomia E E D |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con dolor

(intervenciones farmacolégicas y no farmacolégicas) E E E |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con nutricion

enteral E E E |
Recomendaciones para el cuidado del paciente con nutricién

parenteral E E | |
Recomendaciones para la administracién de drogas E E E |
Recomendaciones para el monitoreo de la administracion de

sangre y hemocomponentes E E E D
Recomendaciones para la administracién de hemoderivados E E D |
Recomendacion de inmovilizaciéon con sistema presurizado (férulas) | E E E |
Recomendaciones para el traslado intra y extrahospitalario E E E |

6.5. Cuidados centrados en la persona y su familia
El cuidado de la persona y su familia se corresponde con una corriente de
pensamiento y de accién en las unidades de atencion de los pacientes con
condiciones criticas de salud. La Federaciéon Mundial de Enfermeria en Cui-
dados Criticos postula como objetivo del cuidado el “establecimiento de una
relacion terapéutica con el paciente y su familia”.”?

En este sentido es que las unidades de atencion, en particular, y los hos-
pitales en general han desarrollado politicas para atender a las necesidades

de la persona enferma y su familia en el contexto intrahospitalario.®

7 WFCCN. Constitution of the World Federation of Critical Care Nurses - Declaration of Sydney,
May 2007. Disponible en: http://wfccn.org/assets/constitution.pdf. Ultimo acceso 20 de octubre
de 2010.

& Davison JE, Powers K, Hedayat KM et al. Clinical practice guidelines for support of the family in
the patient-centered intensive care unit: American College of Critical Care Medicine Task Force
2004-2005. Crit Care Med 2007; 35 (2): 605-622.
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El cuidado de la familia debe ser una prioridad institucional, y se reco-
mienda procurar un lugar privado de permanencia para recibir informa-
cién, apoyo espiritual y emocional.

“Generalmente se espera que la familia se comporte de acuerdo a
ciertas reglas y normas institucionales escritas y no escritas; estas reglas
que gobiernan la practica estdn frecuentemente basadas en asunciones
del staff con muy poca evidencia que las apoye”.?' Dado que “la persona
criticamente enferma y su familia tienen una alta demanda de cuidado
directo”® se asume que la informacién y las formas de cuidado de la fa-
milia deben ser acordadas a nivel institucional.

Para el propésito de este consenso se considera como parte de la
familia no sélo a las personas con lazos directos sino también a todos los
vinculos afectivos y sociales méds cercanos presentes.

En relacion con el estado de salud de los pacientes Gherardi83presenta
una clasificacion. “Los pacientes graves con riesgo de muerte deben ser ca-
tegorizados segln su situacion clinica evolutiva prescindiendo del tiempo de
aparicion de su enfermedad (agudo o crénico) y de la etiologia de la misma.
Con esta pauta deben distinguirse cuatro estados, el critico, el “sin esperan-
zas” (hopelessly ill), el terminal o muriente, y el moribundo o agonizante. [...] El
paciente en estado critico se define por la existencia actual o probable de
una alteracién en la funcién de uno o varios érganos o sistemas, situacién
que compromete su supervivencia de no tomar medidas activas sobre sus
funciones vitales. [...] El paciente “sin esperanza” (hopelessly ill) se refiere al
portador de una enfermedad de larga evolucién [...] que sufre varios epi-
sodios agudos, [...] que en el mejor de los casos una vez superados dejan
al paciente cada vez més cerca del final de su vida. El paciente terminal o
muriente se refiere a una enfermedad letal. Este término debiera aplicarse
s6lo a aquellos enfermos en quienes la experiencia indica que debieran morir
en un plazo relativamente corto de tiempo. [...] La definicion del paciente
moribundo o agonizante implica considerar muy cercana la presencia probable
de la muerte. Ciertas condiciones clinicas indican deterioro severo de los
sistemas organicos por lo que la muerte podria esperarse en el transcurso
de horas”.®

En el dmbito de las ciencias de la salud los cuidados en el fin de la vida
han sido desarrollados y conceptualizados por los llamados cuidados pa-
liativos. Los proveedores de cuidado intensivo también se han ocupado
de identificar las acciones de cuidado ante la muerte inminente.

La OMS define a los cuidados paliativos como “Un abordaje que me-
jora la calidad de vida de pacientes y familiares que padecen problemas
asociados con enfermedades que amenazan la vida, a través de la pre-
vencién y alivio del sufrimiento, por medio de la identificacién precoz,
la evaluacién de excelencia y el tratamiento del dolor y otros problemas,
fisicos, psicosociales y espirituales” .®

Latour define al cuidado en el fin de la vida desde la perspectiva del
cuidado critico o intensivo como “el cuidado y apoyo que la persona con

81 Clarke C, Harrison D. The needs of children visiting on adult intensive care units: a review of the
literature and recommendations for practice. | Adv Nurs 2001; 34 (1): 61-68.

& {bidem.

8 Gherardi C. Vida y muerte en Terapia Intensiva. Buenos Aires: Biblos, 2005.

8 WHO/OMS. WHO Definition of Palliative Care.
Disponible en http://www.who.int/cancer/palliative/definition/en/. Ultimo acceso 20 de octubre de 2010.
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una enfermedad avanzada o trauma y su familia reciben después de que
se ha tomado la decisién de limitar o no iniciar nuevos tratamientos”.%

En este mismo sentido, Jean Carlet en la Quinta Conferencia Interna-
cional de Consenso en Cuidado Critico sostiene que el cuidado paliativo
debe comenzar en el momento en que el paciente ingresa a la unidad e
involucra el alivio del dolor y otros sintomas de disconfort; al afirmar la
vida y considerar la muerte como un proceso natural, integrar el cuidado
espiritual y psicosocial, ofrecer un sistema de apoyo a la familia durante la
enfermedad y el duelo entre otros.® El cuidado en el fin de la vida continua
después de la muerte de la persona, comprende el cuidado del cuerpo y
el acompafiamiento a la familia en los rituales propios de su cultura y que
ayudan al proceso de duelo.?” El mismo autor también recomienda un siste-
ma institucional de apoyo para la familia y el staff. El cuidado centrado en la
familia concibe al paciente en su estructura social y de relaciones y emerge
como un ideal de cuidado en el fin de la vida.

Por otro lado, “El cuidado en la emergencia presenta humerosos desafios
en el manejo clinico del final de la vida de los pacientes, cuando los objetivos
necesarios son preservar la vida. No obstante el paciente tiene derecho a
elegir los objetivos de su propio cuidado médico [...]. El rol primario de los
proveedores de cuidado es el respeto por las necesidades de la personay el de
proveer confort y compasion a la persona muriente en el drea de emergencias.
[...] El rol va més alld de la posesion de habilidades clinicas e intelectuales, pues
se debe contar con competencias de comunicacién, empatia cultural y ética.
El cuidado holistico evoluciona con una integracién de todos estos factores
resultando en un acercamiento multidimensional al paciente y la familia”.# En
este continuo de cuidado “no importa el tiempo de contacto con el paciente”.®’

Para el propésito del Primer Consenso de la CICCATED se conside-
ran dos distinciones. Por un lado, el cuidado en el fin de la vida en Cui-
dados Intensivos que han de contemplar las dimensiones descriptas pre-
viamente por los autores que abordan el tema, y el cuidado del paciente
(y su familia) que padece una enfermedad letal, que estd en situacion de
muerte inminente y se encuentra en el d&rea de emergencia.

El cuidado del paciente en situacién de muerte inminente y su familia
puede definirse como aquel “Abordaje multidisciplinar que integra inter-
venciones médicas y de enfermeria orientadas a:

La terapéutica necesaria para la situacion de enfermedad.

Una comunicaciéon empdtica y honesta sobre los procesos vitales y las
respuestas a las medidas terapéuticas en un marco respetuoso de la
intimidad de la persona y la familia.

8 Latour M, Fulbrook P, Albarran JW. EfCCNa survey: European intensive care nurses’ attitudes and
beliefs towards end-of-life care. Nurs Crit Care 2009; 14 (3): 110-121.

8 Carlet J, Thigs LG, Antonelli M et al. Challenges in end-of-life care in the ICU. Statement of the 5th
International Consensus Conference in Critical Care: Brussels, Belgium, April 2003. Int Care Med
2004; 30 (5): 770-784.

8 Truog RD, Campbell ML, Curtis JR et al. Recommendations for end-of-life care in the intensive care
unit: A consensus statement by the American College [corrected] of Critical Care Medicine. Crit
Care Med 2008; 36 (3): 953-963.

8 Savory EA, Marco CA. End-of-Life issues in the acute and critically ill patient. Scand | Trauma Resusc
Emerg Med 2009; 17: 21.

% Field S. End-of-Life Care in the Emergency Department. Israeli Journal of Emergency Medicine 2006:
6 (2): 22-28. Disponible en http://www.isrjem.org/april06_endoflife,postprod3.pdf. Ultimo acceso
20 de octubre de 2010.
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® Al ser una situacion de muerte inminente, si ésta ocurre, se deberd
identificar a un miembro de la familia que esté en condiciones de rea-
lizar tramites, y orientarlo en los pasos administrativos teniendo en
cuenta la voluntad y preferencias de la persona y la familia.

® Considerar la cultura y el cuidado del cuerpo. El trato del cuerpo ha
de ser respetuoso, incluye cubrir las heridas, retirar dispositivos inva-
sivos atendiendo a la estética de modo tal que pueda ser recordado
con su apariencia habitual, mitigando el dolor asociado a la pérdida.”®

En linea con la corriente del cuidado centrado en la persona y para
honrar el principio de autonomia, el uso del consentimiento es comutn en
la practica médica. Vacarezza®' sitta el consentimiento como “el centro
del derecho a la autonomia”, el cual se define como “la aceptacién racio-
nal por parte del paciente, de una intervencién médica, o la eleccién en-
tre alternativas posibles, con sus riesgos y beneficios.” El autor contintia
su argumentacion sefialando los requerimientos para que esto sea posible
haciendo la salvedad de que no siempre son faciles de cumplir:

a) Que el paciente disponga de la informacion suficiente;

b) que comprenda adecuadamente esa informacién;

c) que se encuentre libre para decidir de acuerdo con sus valores;
d) que sea competente para tomar decisiones.”

Desde la perspectiva de la enfermeria, hay una tendencia que enfati-
za la importancia del consentimiento para la practica profesional de los
enfermeros. El United Kingdom Central Council for Nursing, Midwifery
(CNM) and Health Visiting advierte que todo procedimiento de cuidado
debe realizarse en un marco de consentimiento informado.”

El CNM distingue tres responsabilidades rectoras en la obtencién del
consentimiento:

® Hacer del cuidado de las personas su principal preocupacion, y asegu-
rarse la obtencién de su consentimiento antes de comenzar cualquier
tratamiento o cuidado.

® Asegurar que el proceso de obtencién del consentimiento sea rigu-
roso, transparente y que demuestre un claro nivel de responsabilidad
profesional.

® Documentar con precisién todas las discusiones y decisiones relacio-
nadas con la obtencién del consentimiento.

El CNM también recomienda la forma en que debe obtenerse el consenti-
miento. “La obtencién del consentimiento es un proceso mds que un acto aisla-
do. Cuando la persona es informada acerca del tratamiento o cuidado propuesto
es importante que la informacién sea dada de una manera sensible y comprensi-
ble. Se debe dar suficiente tiempo a la persona para considerar la informacion y
ofrecer la oportunidad de realizar preguntas si lo quisiera. Enfermeras y parteras
no deberian asumir que la persona que cuidan sabe lo suficiente, aln si fuera un

% Aveyard H. The patient who refuses nursing care. | Med Ethics 2004; 30: 346-350.
Aveyard H. Informed consent prior to nursing care procedures. Nurs Ethics 2005; 12 (1): 9-29.

' Vacarezza R. De los derechos del paciente. Rev Méd Chile 2000; 128 (12).
Disponible en http://www.scielo.cl/scielo.php?pid=5S0034-9887200000 12000 | 2&script=sci_arttext.
Ultimo acceso 20 de octubre de 2010.
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tratamiento muy simple, para tomar una decision”.”? La persona cuidada puede
demostrar su consentimiento de diferentes maneras, verbal, escrito o implicito
cooperando con el procedimiento. De la misma manera, el rechazo de cualquier
tratamiento o cuidado, puede ser verbal, escrito o implicito.”

En el Primer Consenso se define al consentimiento informado en en-
fermeria como el acto de cuidado que considera la voluntad de la persona
y su individualidad para la realizacién de todas las intervenciones de dicho
servicio. El profesional de enfermeria debera prestar especial atencién a las
intervenciones que involucren la intimidad y los procedimientos invasivos.

En la construccién de una buena préctica y en relacién con las formas
de solicitud y asentimiento destinadas a promover una cultura del con-
sentimiento, este Consenso recomienda brindar informacién adecuada
y oportuna y procurar una comunicacién empdatica, de acuerdo a las ne-
cesidades de la persona, en todas las intervenciones de cuidado y trata-
miento que involucran a enfermeria.

Tabla 70. Recomendaciones sobre los cuidados centrados en el paciente y la familia

Recomendaciones Niveles
Il HNC

Politica de permanencia e integracién de la familia

Cuidado de la familia del paciente

Cuidados en el fin de la vida

Cuidados al paciente que requiere contencion fisica

I

E E
E E
E E
E E
D | D

O/mmm|m

Solicitud de consentimiento para procedimientos de enfermeria

6.6. Evaluacion de procesos y resultados

En el contexto de la atenciéon del paciente traumatizado, el proceso conocido
como Mejoramiento Continuo de la Calidad (MCC), tiene en cuenta diversos
factores del sistema asi como las acciones individuales de cada profesional. En
esta linea y en relacion con la evaluacion, se establecen varios criterios de calidad
de atencién, para mas tarde examinar sistemdticamente los casos particulares
que no satisfacen esos criterios, y para establecer si realmente hubo deficiencias
en la calidad de la atencién brindada. Entre dichas deficiencias se destacan, como
ejemplo, los casos de pacientes con traumatismos abdominales e hipotension
persistente que no fueron sometidos a laparotomia en la hora siguiente a su
ingreso al servicio de urgencias; los pacientes con hematoma epidural o subdural
con indicacién quirdrgica en quienes no se efectud craneotomia durante las cua-
tro horas siguientes a su llegada al servicio de urgencias y las fracturas expuestas
que no se desbridaron antes de pasar las ocho horas desde su ingreso.

Los instrumentos para efectuar la evaluacién de la calidad de atencién
en trauma estan constituidos por los puntos desarrollados a continuacién
(ver los puntos 6.6.2 a 6.6.4.).

Gruen y colaboradores®, en una publicacién del Annals of Surgery, en-
cuentran que los patrones de error mas comunes que contribuyen a la
mortalidad en el trauma son los siguientes:

92 Council of Nursing and Midwifery (2008).
Disponible en http://www.nmc-uk.org/aArticle.aspx?ArticlelD=2765. Ultimo acceso 20 de octubre
de 2010.

% {bidem.

9 Gruen RL, Jurkovich GJ, McIntyre LK, Foy HM, Maier RV. Patterns of Errors Contributing to Trauma
Mortality. Lessons Learned From 2594 Deaths. Ann of Surg 2006; 244(3): 371-380.
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Control de la hemorragia (28%)

Manejo de la via aérea (16%)

Inadecuado manejo del paciente inestable (14%)
Complicaciones de procedimientos (12%)
Profilaxis inadecuada(| 1 %)

Error o retraso en el diagnéstico (11%)
Sobrecarga de fluidos (5%)

Decisiones inadecuadas (3%)

Por lo tanto, el énfasis de la gestion de la calidad del cuidado y del tra-
tamiento, debera estar enfocado en el monitoreo de las intervenciones
descriptas y en arbitrar las estrategias de correccién de los procesos y
de educacién de los proveedores de cuidado.

6.6.1. Toma de decisiones en la gestién de servicios de enfermeria:
recurso humano y condicién de los pacientes

La gestion de servicios de enfermeria, en general, y la gestion del cuidado
en particular requieren una habitual practica de toma de decisiones. Estas
afectan tanto al funcionamiento de la unidad como al cuidado del enfermo en
sus multiples dimensiones. Por lo tanto, la decisién mds apropiada es aquella
basada en informacién pertinente.”

La informaciéon mas relevante que el enfermero, jefe de unidad, ne-
cesita para la toma de decisiones es aquella relacionada con el recurso
humano y la condicién de los pacientes.

Por su parte, en cuanto al recurso humano es importante conocer el
ausentismo, sus causas, la capacidad de la unidad (y del hospital) de formar
a los enfermeros y, ademds, retener y reclutar los enfermeros mejor for-
mados. Como correlato se sostiene que debe ser una politica institucional
considerar que los enfermeros de mayor experticia tengan la posibilidad
de desarrollarse en “roles innovadores de la préctica clinica”?% y de
docencia para aprovechar al médximo su potencialidad, y al mismo tiempo
reconocerlos simbdlica y econémicamente.

En un Centro de Trauma es importante la adecuada mezcla de habili-
dades en los turnos de enfermeria, es decir, una adecuada proporcién de
enfermeros bien formados y en formacién, de modo que siempre haya en
cada turno alguien que pueda ejercer el liderazgo clinico en situaciones
complejas de cuidado.

El reclutamiento del recurso humano tomard como criterio de base
las caracteristicas definidas para el perfil del puesto y las funciones del
enfermero. También es valiosa la informacién sobre el clima de trabajo y
el funcionamiento de los servicios de apoyo del hospital.”®'%®

% Cabrero Garcia J, op. cit., 1999.

% Green A, Edmonds L. Bridging the gap between the intensive care unit and general wards-the ICU
Liaison Nurse. Intensive and Crit Care Nurs 2004; 20: 133-143.

9 Buist MD, Moore GE, Bernard SA, Waxman BP, Anderson N and Nguyen TV. Effects of a medical
emergency team on reduction of incidence of and mortality from unexpected cardiac arrests in
hospital: preliminary study. Br Med | 2002; 324: 387-390.

% Endacott R, Chaboyer W. The nursing role in ICU outreach: an international exploratory study.
Nurs Crit Care 2009; 11(2): 94-102.

9 Williams G, Schmollgruber S, Alberto L. Consensus forum: worldwide guidelines on the critical care
nursing workforce and education standards. Crit care clinics 2006; 22(3): 393-406.

1% WFCCN. Position statement on the provision of critical care nursing workforce. CONNECT The
World of Critical Care Nursing 2005. 4(2):28-29.
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La condicién de los pacientes es el aspecto mds importante y deter-
minante de la programacién del trabajo del personal y de la gestién de
los recursos. Las guardias deberdn programarse segiin la complejidad y la
prevalencia de alteraciones que presentan los pacientes. Al respecto, se
sugiere clasificar diariamente a los pacientes. Los métodos son variados y
no siempre permiten medir la necesidad de cuidado en su perspectiva in-
tegral, no obstante se recomienda la clasificacién que propone el Ministe-
rio de Salud'?, el Nursing Activities Score'®?, o solamente la medicién de
intervenciones terapéuticas (Therapeutic Intervention Scoring System).

Bostick'® y sus colaboradores, concluyen que los estudios de inves-
tigacion mas frecuentes que realizan los gestores de enfermeria en rela-
cién con la gestion y la calidad versan sobre los siguientes temas:

Mediciéon de los resultados

Métodos de medicion

Caminos y casos clinicos

Seguridad de los pacientes

Manejo del dolor

Modelos de cuidado

Programacién y composicién del plantel de enfermeria
Redisefio de la estructura organizativa
Control de la infeccion

Proceso de cuidados

Ambiente de trabajo

Percepcion de calidad de pacientes y del staff
Satisfaccion de pacientes

Uso de tecnologia

Educacién al paciente

Lo surgido de este tipo de investigaciones o mediciones sirven para to-
mar decisiones vinculadas a la mejora de los procesos y resultados.

6.6.2. Ateneos de morbilidad y mortalidad
Esta instancia implica el andlisis de la atencién brindada, los mediantes el ateneo de
los pacientes con evolucién térpida o fallecimiento. Si de los ateneos de morbili-
dad y de mortalidad surge una atencién deficiente, los servicios correspondientes
deberan trabajar en la toma de medidas correctivas, mediante el cambio en las
normas y procedimientos o bien optimizando la capacitacién del equipo de salud.
Por otro lado, la imposibilidad de conocer los resultados de las au-
topsias debido a los aspectos médico-legales constituye un grave incon-
veniente para definir las causas finales de muerte, dificultando a veces la
interpretacion cientifica y determinando la no existencia de un diagnostico
anatomopatoldgico final. Los ateneos de morbilidad y mortalidad, enton-
ces, resultan ser una herramienta para revisar los procedimientos y mejo-
rar los resultados, contribuyendo al mejoramiento continuo de la calidad.

1% Ministerio de la Salud y Accién Social de la Republica Argentina. Resolucién Ministerial 194/95. Nor
mas de Organizacion y Funcionamiento de Servicios de Enfermeria en Establecimientos de Atencion
Médica.

192 Gongalves LA, Padilha KG, Cardoso Sousa RM. Nursing Activities Score (NAS): a proposal for
practical application in intensive care units. Int Crit Care Nurs 2007, 23(6):355-61.

193 Bostick J, Tiggs J, Rantz M. Quality Measurement in Nursing, An Update of Where We are Now. |
Nurs Care Qual 2003; 18 (2): 94-104.



6.6.3. Estudios de muertes prevenibles

De acuerdo con el documento Resources for Optimal Care of the Injured
Patient del Committee on Trauma del American College of Surgeons, “un
acontecimiento (muerte o complicacién) se define como no prevenible
cuando corresponde a una secuela de un procedimiento, una enfermedad
o una lesién para la que se observaron y tomaron medidas razonables y
apropiadas.

Un episodio potencialmente prevenible corresponde a una secuela de
un procedimiento, una enfermedad o una lesién que puede prevenirse o
mejorarse en grado sustancial.

Un evento prevenible corresponde a una secuela esperada o inesperada de
un procedimiento, una enfermedad o una lesiéon que podria haberse prevenido
o mejorado en grado sustancial.” Esta forma de clasificacién deriva de la revi-
sién de todas las complicaciones y muertes dentro de un Sistema de Trauma.

En relaciéon con la mortalidad, pueden aplicarse las mismas definiciones.
Las muertes no prevenibles se definen como las lesiones fatales a pesar del
cuidado 6ptimo, evaluadas y manejadas de manera apropiada de acuerdo con
las recomendaciones estandares (ATLS ®) y con una posibilidad de supervi-
vencia, estimada mediante la metodologia TRISS, menor que 25 %. EI TRISS,
publicado por Boyd, es un método que incluye en la clasificacion el Trauma
Score (TS) y el Injury Severity Score (ISS). Es un medio para determinar la
probabilidad de sobrevida (Ps) utilizando los coeficientes actuales del Major
Trauma Outcome Study y el TS. Dicha metodologia clasifica a las muertes por
trauma en tres grupos:

I. Prevenibles (Ps > 0,50)
2. Potencialmente prevenibles (Ps de 0,25 a 0,50)
3. No prevenibles (Ps < a 0,25)

En este contexto, una muerte potencialmente prevenible se define como
una lesién o combinacién de lesiones consideradas muy severas pero que
permiten la sobrevida bajo ciertas condiciones 6ptimas. Mientras que una
muerte prevenible suele incluir una lesién o combinacién de lesiones consi-
deradas sobrevivibles.

Los estudios de muertes prevenibles hacen referencia al andlisis de las
defunciones, ya sea en un hospital determinado o dentro de un sistema, en
la busqueda de aquellas muertes que, por consenso, se consideran preve-
nibles. Como ejemplo, pueden citarse las defunciones ocurridas por obs-
truccion de la via aérea o por lesiones esplénicas aisladas. Los estudios de
muertes prevenibles en trauma constituyen un instrumento aplicable en un
plan de mejora continua de la calidad de atencién, siendo utiles para moni-
torear el desempefio y comparar diferentes sistemas de trauma.

6.6.3.1. Mortalidad ajustada en funcion del riesgo

Mediante este proceso estadistico los hospitales evaltian el porcentaje de de-
funcién en los pacientes con indices bajos de gravedad de las lesiones o con
pocas probabilidades de muerte, para lo cual su andlisis cuantitativo se basa
en una combinacién del indice de gravedad de las lesiones y la puntuacién del
traumatismo (metodologia TRISS). Los resultados arrojados les permiten a
los hospitales compararse con estdndares nacionales e internacionales. Los
hospitales con mayores tasas de mortalidad ajustada en funcién del riesgo
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pueden requerir una evaluacién de las defunciones inesperadas, combinadas
con la evaluacién de su sistema de atencién, para reconocer aquellos ele-
mentos que pueden estar contribuyendo a esa alta cifra de mortalidad.

6.6.3.2. Complicaciones

Las complicaciones pueden analizarse como indicadores de la calidad de
atencion. En este proceso, generalmente, se investiga una frecuencia de
complicaciones mayor que la que se esperaria normalmente. Un aspecto
importante a considerar es la diferenciaciéon de las complicaciones rela-
cionadas con la enfermedad de aquellas relacionadas con el procedimien-
to. Las primeras se definen como aquellas que ocurren secundariamente
a la enfermedad subyacente (en este caso el trauma), asi como también
las secuelas posteriores, e incluyen fundamentalmente: complicaciones
infecciosas, pulmonares no infecciosas, disfuncién de érganos, eventos
neurolégicos, cardiovasculares y gastrointestinales. Las segundas corres-
ponden a aquellas que sobrevienen secundariamente a los procedimien-
tos efectuados durante la atencién pre e intrahospitalaria, e incluyen as-
pectos tales como:

® Retardos en la activaciéon del equipo de atencién, en la cirugia y en
el diagnostico.

® Errores en la resucitacion, en el diagnéstico, en el juicio y técnica quirdr-
gica, y en el monitoreo y tratamiento en la Unidad de Cuidados Intensivos
uai.

Un retraso en el diagnéstico se define como un diagnéstico relacionado
con la lesién que se establece mas alld de las 24 horas luego de la admi-
sion, que provoca morbilidad minima.

Un error en el diagndstico comprende una lesién olvidada por mala inter-
pretacion, inadecuado examen fisico o de los procedimientos diagnésticos.

Un error en el juicio se define como una decisién terapéutica o una
modalidad diagnéstica empleada en forma contraria a los datos disponibles.

Un error en la técnica se produce durante la performance de un pro-
cedimiento diagndstico o terapéutico.

A su vez, los errores pueden ser clasificados en dos categorias: justifica-
dos e injustificados. Los primeros son aquellos en los que, luego de detec-
tados, se corrobora la irrelevancia operacional o ausencia de morbilidad.
Mientras que en los segundos se corrobora la carga de morbilidad, con po-
sibilidad fehaciente y demostrable de haber evitado la ocurrencia del error.

6.6.4. Humanizacién y encuestas de satisfaccion

Los pacientes traumatizados, especificamente, al encontrarse en condiciones
de vulnerabilidad y dependencia mayor, muchas veces no tienen voz para
expresar y reivindicar sus derechos, motivo que convoca al compromiso con
mayor celo en su respeto y proteccion.

Para pensar un programa de humanizacién de la atencién, es necesario
tener presentes los derechos y también los deberes del paciente, y expli-
citarlos siempre que sea necesario. Dichos principios son interpretados
a menudo de manera diferente por los distintos profesionales de la salud
y las distintas comunidades cientificas.
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Los conceptos de calidad de vida, encarnizamiento terapéutico, pre-
sencia de la familia e informacién veraz y completa, por mencionar sélo
algunos, tienen diferente alcance y significacién dependiendo del modelo
de atenciéon que se adopta y de la cultura institucional de cada estableci-
miento. Por estas razones, resulta necesario el debate serio y el didlogo
interdisciplinario con la comunidad para recortar el sesgo interpretativo
y, de esta manera, lograr un mayor acuerdo, teniendo en cuenta siem-
pre que cada persona es un ser singular y en cada caso deben realizarse
los esfuerzos comunicativos necesarios para que todo paciente logre su
representacion y autonomia en las decisiones que atafien a su vida y la
calidad de la misma.

Confeccionar una encuesta de satisfaccion entre los pacientes, fami-
liares y el equipo profesional de salud, y luego aplicarla, resultara ser una
herramienta de utilidad para introducir y valorar estos conceptos en la
practica cotidiana.

Tabla 71. Evaluacion | Ateneos de morbimortalidad | Mortalidad ajustada en
funcion del riesgo | Complicaciones | Humanizacion y encuestas de satisfaccion

Requerimientos Niveles
Programa de Mejora Continua de la Calidad (MCC) E E E I
Programa de Mejora Continua de la Calidad (MCC) E E | D I
Programa Hospitalario de Seguridad de los Pacientes

(Seguimiento, documentacion y control de eventos adversos) E E E I
Programa Hospitalario de Seguridad de los Pacientes

(Seguimiento, documentacion y control de eventos adversos) E E | D I
Evaluacién de morbimortalidad E E E I
Evaluacién de morbimortalidad E E | D I
Auditoria de todas las complicaciones en trauma E E E I
Auditoria de todas las complicaciones en trauma E E D I
Auditoria de todas las muertes por trauma E E E I
Auditorfa de todas las muertes por trauma E E D I
Auditoria de los procedimientos médicos de diagndstico, tratamiento

y monitoreo E E E I
Auditorfa de los procedimientos médicos de diagndstico, tratamiento

y monitoreo E E D I
Auditoria de los procedimientos y cuidados de enfermeria E E E I
Auditoria de los procedimientos y cuidados de enfermeria E E | D I
Revision de los tiempos y demoras en la realizacion de los

procedimientos E E E I
Revisién de los tiempos y demoras en la realizacién de los

procedimientos E E | D I
Programa de Control de Infecciones E E E I
Seguimiento estricto de la mortalidad ajustada en funcion del riesgo E E E I
Seguimiento estricto de la mortalidad ajustada en funcion del riesgo E E D I
Realizacion de ateneos de morbilidad y mortalidad con frecuencia

minima mensual E E E I
Realizacion de ateneos de morbilidad y mortalidad con frecuencia

minima mensual E E D I

Contintia en pégina siguiente
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Realizacion de estudios de muerte prevenible con frecuencia minima

trimestral E E E I
Realizacién de estudios de muerte prevenible con frecuencia minima

trimestral E E D I
Participacion del Comité de Trauma E E E I
Participacion del Comité de Trauma E E | D I
Participacion del equipo asistencial de trauma E E E I
Participacion del equipo asistencial de trauma E E | D I
Participacion de los servicios de las distintas especialidades médicas E E E I
Participacion de los servicios de las distintas especialidades médicas E E D I
Participacion del Departamento de Enfermeria E E E I
Participacion del Departamento de Enfermeria E E D I
Participacion del Comité de Calidad Asistencial y Seguridad de los

Pacientes E E E I
Participacion del Comité de Calidad Asistencial y Seguridad de los

Pacientes E E D I
Participacion del administrador del Registro de Trauma E E E I
Participacion del administrador del Registro de Trauma E E | D I
Participacion de expertos especialmente invitados o representantes de

sociedades cientificas reconocidas D| D | D I
Participacién de expertos especialmente invitados o representantes

de sociedades cientificas reconocidas D | D I I
Reporte y difusion de los resultados de los ateneos de morbimortalidad

y estudios de muerte prevenible a la comunidad hospitalaria D|D|D I
Reporte y difusién de los resultados de los ateneos de morbimortalidad

y estudios de muerte prevenible a la comunidad hospitalaria D | D I I
Programas de humanizacion E E D I
Encuestas de satisfaccion E E D I

6.7. Programas de extension comunitaria

Se entiende por programa un espacio comiln que permite centralizar es-
fuerzos dispersos, articular probleméticas afines, concentrar tareas adminis-
trativas, unificar la busqueda de financiamiento, lograr mayor impacto en las
acciones que se propongan e integrar miembros de la unidad académica de
distintos proyectos y con diferentes funciones.

En un programa se desarrollan los proyectos que poseen temdticas
comunes, permitiendo la articulacién de actividades y tareas: tanto las
que se refieren al trabajo de campo o al abordaje comunitario, propia-
mente dicho, como otras que podran tener que ver con la capacitacion,
la docencia y la investigacién.

El programa de extensién comunitaria trabajara prioritariamente
aquellas dreas temdticas relacionadas con la salud comunitaria y el forta-
lecimiento comunitario, entre otras.

Por una parte, se entiende por salud comunitaria a la asistencia y pro-
mocién de la salud desde un abordaje que privilegie los procesos psicoso-
ciales y sociocomunitarios.

Por otra parte, se llama fortalecimiento comunitario al proceso de
desarrollo de capacidades y recursos tendientes a que individuos, grupos
y comunidades controlen mejor su situacién de vida y, ademads, se com-
prometan en la toma de decisiones con relacién al sistema de salud.
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En este Consenso, se recomienda que los programas de extensién cuen-
ten con planificacién, control de los procesos y evaluaciéon de resultados.
Asimismo, deberdn tener el aval cientifico o adherir a recomendaciones de
sociedades cientificas y organizaciones internacionales reconocidas (OMS,
OPS, CDC, etcétera).

En reglas generales, se considera que un programa de extensién co-
munitaria debe tener un director y un coordinador, quienes llevaran a
cabo las siguientes tareas:

Representar interinstitucionalmente al programa.

Gestionar para el fortalecimiento institucional y el financiamiento de
los proyectos.

Facilitar trdmites administrativos de cada proyecto.

Convocar y coordinar las reuniones que fueran necesarias para la articu-
lacion de los distintos proyectos presentados en el marco del programa.

Los programas de extensién comunitaria pueden desarrollarse desde
el hospital hacia la comunidad en general, siendo recomendable también
que los mismos se adapten a las necesidades de grupos o comunidades
especificas (comunidad educativa, fuerzas de seguridad, centros recreati-
vos, centros o parques industriales, etcétera).

Por dltimo, presentamos los pasos clave para el desarrollo de un pro-
grama de prevencion:

I. Recoleccién y anilisis de la informacion (provista por el Registro
de Trauma).

2. Seleccion de la lesion y la poblacién.

3. Determinacion de las estrategias de intervencion.

4. Desarrollo de un plan de implementacion.

5. ldentificacién, seleccion y obtencién del compromiso de organizacio-
nes de la comunidad.

6. Desarrollo de un plan de accion.

7. Orientacién y entrenamiento de las organizaciones y de los individuos

para la implementacién del plan.
8. Implementacién formal del programa.
9. Monitoreo y apoyo del programa.
10. Evaluacién

Tabla 72. Programas de extension comunitaria

Programas Niveles

Il HNC

I

Programas de informacion de lesiones prevalentes E E D I
Programas de informacion de lesiones prevalentes E D I I
Programas de capacitacion en prevencion de lesiones E E D I
Programas de capacitacion en prevencion de lesiones E D| D I
Programas de capacitacion para situaciones de emergencias

médicas (Reanimacién cardiopulmonar basica, socorrismo,

primeros auxilios, activacion del SEM) E E D I
Programas de capacitacién para situaciones de emergencias médicas

(Reanimacién cardiopulmonar basica, socorrismo, primeros auxilios,

activacion del SEM) E D| D I

Continta en pagina siguiente
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Programas Niveles

| HNC

Programas de prevencion de lesiones ocurridas en el hogar E E D I
Programas de prevencion de lesiones ocurridas en el hogar E D| D I
Programas de prevencién de lesiones ocurridas en el ambito escolar | E E D I
Programas de prevencién de lesiones ocurridas en el dmbito escolar | E D| D I
Programas de prevencion de lesiones ocurridas en actividades

recreativas E E D |
Programas de prevencion de lesiones ocurridas en actividades

recreativas E D| D I
Programas de accién comunitaria en barrios particularmente

vulnerables E E D I
Programas de accién comunitaria en barrios particularmente

vulnerables E D D |
Programas de capacitacién sobre situaciones de desastres con

victimas muiltiples E E D I
Programas de capacitacién sobre situaciones de desastres con

victimas multiples E D| D I
Programa de asistencia psicosocial al paciente con trauma E E D I
Programa de asistencia psicosocial al paciente con trauma E D| D I
Programa de investigacién de lesiones e ingenieria de choques D|D| D I
Programa de investigacién de lesiones e ingenieria de choques D I I I
Programa asistencia y reduccién de dafos en toxicomanias E D| D I
Programa asistencia y reduccién de dafos en toxicomanias D|D| D I
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Un sistema de atencién de trauma se puede definir como un proceso or-
ganizado para tratar al paciente gravemente lesionado, el cual proporciona
recurso humano, servicios y equipo para los cuidados éptimos con base en
las urgencias determinadas por el drea geografica.

Se considera que la distribucion geografica de los sistemas de trauma varia
de acuerdo con el tamafio de la poblacién, la topografia y la disponibilidad de
recursos. Por lo general, se estima que sin un sistema de atencién de trauma,
el porcentaje de las muertes evitables es de aproximadamente 30% y que éste
puede reducirse a casi un 5% con el establecimiento de un sistema integral de
atencion del trauma.

Es importante remarcar que el concepto de Sistema de Trauma no sélo
significa la presencia de un centro de trauma para asistir a los pacientes, sino
que comienza en la etapa prehospitalaria, con el acceso temprano al sistema
de emergencias y la llegada rapida del personal capacitado; luego continta
con el traslado al centro asistencial y con el posterior ingreso a un centro de
complejidad que asista adecuadamente al paciente, segin normas basadas en
estandares de calidad; finalmente, se lo remite al centro de rehabilitacion de
referencia para su tratamiento y, mas tarde, su reinsercion social. De esta ma-
nera se reconoce que un sistema es mas que la suma de las partes, y todas es-
tas fases deben cumplirse en forma arménica con maxima eficacia y eficiencia.

Este capitulo se ocupa de proveer los lineamientos para la organizacion
hospitalaria que permitan la adecuada atencién del paciente con trauma en
cada nivel asistencial sin importar la dependencia administrativa.

Tabla 73. Organizacion institucional de un Centro de Trauma

Organizacion Niveles
I Il HNC

Programa de Trauma

Grupo institucional de trauma

Grupo Institucional de trauma

Director Académico del Programa de Trauma
Director Académico del Programa de Trauma
Comité Multidisciplinario de Trauma

Comité Multidisciplinario de Trauma
Coordinador de Trauma

Coordinador de Trauma

mimmmimimimim mE
O mOmOmQO mm
—|m|{—|m|—|0O|0|0|0

7.1. Programa de Trauma
Cada institucion categorizada de acuerdo a su nivel asistencial de complejidad
para la atencién del paciente traumatizado, debe implementar un Programa
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de Trauma, en el que se determine el marco normativo de funcionamiento
de la institucion como tal. Dicho programa sera inclusivo y no exclusivo, es
decir, debera considerar a todos los recursos que intervienen en la atencién
del paciente traumatizado, y que se encuentran disponibles en la institucion.
El Programa de Trauma debe contemplar los siguientes aspectos:

® Capacitacion de la comunidad para la atencion adecuada de la emer-
gencia como primer eslaboén. La persona que asiste a la victima es el
eslabén entre ésta y el sistema de salud.

® Capacitacion especifica del recurso humano que actta en las fases de
atencion pre e intrahospitalaria (Sistema de Emergencias Médicas y
equipo de trauma).

® Acreditacion de la institucion publica o privada correspondiente, me-

diante convenio con sociedades cientificas.

Evaluacién y control de la calidad de atencién del traumatizado.

Investigacion basica y aplicada.

Rehabilitacion.

Prevencion de lesiones.

Comunicacién y promocién para la comunidad.

Tabla 74. Caracteristicas constitutivas de un Programa de Trauma

Caracteristicas Niveles

Capacitacion comunitaria E D | D I

Docencia y capacitacion del recurso humano asistencial E E D I

Sistema de pasantias y fellowships en las especialidades quirtrgicas y de
cuidados intensivos del Trauma E D

m

Acreditacion institucional E

m
O\m|—

Acreditacion institucional E

Investigacion basica en diferentes poblaciones de pacientes
traumatizados E

O

Investigacién aplicada en diferentes poblaciones de pacientes
traumatizados

Programa de Rehabilitacion Temprana

Programa de Rehabilitacion Temprana

Prevencion de lesiones

Comunicacién y promocién hacia la comunidad

Comunicacién y promocién hacia la comunidad

Contempla volumen de admisiones minimo de 1200 pacientes/afio

Ommmmm(m{m
OmOmm O m| O
—|—1O|0O/m|O|0|0

Contempla volumen de admisiones minimo de 1200 pacientes/afio

Contempla volumen de admisiones minimo 240 pacientes/afio

con ISS>15 E E I I
Contempla volumen de admisiones minimo 240 pacientes/afio
con ISS>15 D | D I I
Evaluacion continua de los procesos y resultados para optimizar los
cuidados del paciente E E E I

Evaluacion continua de los procesos y resultados para optimizar los

cuidados del paciente E D| D I
Soporte administrativo E E E I
Soporte administrativo E E D I
Monitoreo del programa/Control de calidad E E E I
Monitoreo del programa/Control de calidad E E D I
Realiza la categorizacién de las muertes (prevenibles, potencialmente

prevenibles y no prevenibles) E E E I
Realiza la categorizacién de las muertes (prevenibles, potencialmente

prevenibles y no prevenibles) E E I I
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7.2. Comité de Trauma

El Centro de Trauma contard con un Comité de Trauma, el que serd presi-
dido por el director de Trauma y constituido por los referentes de los ser-
vicios que intervienen en la atencién del paciente traumatizado. EIl American
College of Surgeons (ACS) sugiere que participen los servicios de Cirugia,
Neurocirugia, Ortopedia y Traumatologia, Emergentologia, Anestesiologia
y Cuidados Intensivos. Es conveniente agregar a esta lista, representantes
de Rehabilitacién y Enfermeria. De todos modos, el comité podra convocar
referentes de otros servicios, de acuerdo a necesidades puntuales.

Por su parte, el Comité de Trauma tiene por funcién la actualizacion
de las normas de asistencia, definicion de los criterios de ingreso y egreso,
de protocolos especiales, capacitacién del recurso humano y desarrollo de
programas especificos de trauma, como por ejemplo, el Programa de Mejora
Continua de la Calidad.

Tabla 75. Miembros del Comité de Trauma y sus funciones

Miembros y sus funciones Niveles

I 1l HNC

Conformado por representantes de:

* Cirugia

* Cirugia

* Neurocirugia

* Neurocirugia

* Traumatologia y Ortopedia

* Traumatologia y Ortopedia

* Anestesiologia

* Anestesiologia

* Cuidados Intensivos

* Cuidados Intensivos

* Emergentologia

* Emergentologia

* Rehabilitacion

* Rehabilitacion

* Pediatria

* Enfermeria

* Docencia e Investigacion

* Medicina Transfusional
Actualiza normas de asistencia
Actualiza normas de asistencia

Define criterios de ingreso y egreso

Define criterios de ingreso y egreso

Desarrolla protocolos especiales

Capacita al recurso humano

Desarrolla un plan de Mejora Continua de la Calidad (MCC)

mmmOmmmmmmmmMmOmMmmmmmOmoOmgO mQOm

OOm—|OmOmMmmQOmmQOOOO0Om—m—m—\m—|——[m

mmmmmmMmMmMmmMmMMMmMMMM|M(M[M|M(Mm|Mm|mm|m|mm

Define y documenta estrategias correctivas del programa

7.3. Director Académico del Programa de Trauma

El cargo de director académico del Programa de Trauma lo desempefiara un
médico certificado en trauma, preferentemente con fellowships debidamente
acreditados, y con formacion en gestién. En la Argentina esta funcion puede
ser asumida por un profesional cirujano, intensivista o emergentélogo con
probada formacion en trauma, certificado por sociedades cientificas. En las
mejores condiciones, el director de Trauma deberia ser el representante
académico de una institucion universitaria o cientifica en el hospital. Sus fun-
ciones seran:
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® Asumir la responsabilidad y la autoridad necesarias para determinar
la conformacion del equipo de trauma, basindose en las revisiones
anuales de desempefio.

® Corregir las deficiencias producidas en los cuidados de trauma en ca-
lidad de autoridad referente.

® Asumir efizcamente la gestion de la atencién del traumatizado en el
hospital.

® Promover la capacitacién del recurso humano.

Tabla 76. Director del Comité de Trauma

Requerimiento Niveles

I 1l HNC

Médico certificado en Trauma E E D |

=ie
Do

7.4. La enfermeria en el contexto de la organizacion hospitalaria
En términos de la administracién hospitalaria, el proceso de atencién médico
y el de atencién de enfermeria, constituyen dos lineas sinérgicas de decision
y actuacién consideradas esenciales en la produccioén clinica. Por lo tanto, en-
fermeria comparte 50% de las actividades que contribuyen a la recuperacién
de la persona y a su correspondiente alta. Los demds servicios tales como los
de diagnédstico, laboratorio, nutriciéon, admisiones y otros, generan procesos y
productos intermedios que sirven de insumos y de apoyo fundamental para la
toma de decisiones en el tratamiento y el cuidado que implican los procesos
de atencion médica y de enfermeria.'® Enfermeria es parte de la estructura
de gestion y administracion hospitalaria, cuanto mayor es la participacién (di-
reccion, departamento) en la toma de decisiones de la institucion mayor es la
contribucién de la enfermeria al proyecto institucional.

Por el caracter de este Consenso sélo se describird en la recomenda-
cion el rol, perfil y puesto del coordinador de Trauma.

1.5. Coordinador de Trauma

El rol de coordinador de Trauma serd ejercido por personal del equipo de
salud con formacion de grado y capacitacion especifica en la funcién. Desa-
rrollard la actividad de gestion educativa, asistencial y de investigacion.

Es recomendable que los centros de Nivel | y Il, respectivamente, cuenten
con un licenciado en Enfermeria para ocupar la posiciéon de coordinador de
Trauma, mientras que esto puede ser reevaluado en el centro de Nivel llI
debido a que la actividad del centro puede requerir de la toma de decisiones
médicas, en cuyo caso, el rol de coordinador debera ejercerlo un médico.

En general, el rol incluye la evaluacién y coordinacion de los cuidados ad-
ministrados al paciente con trauma, la educacién del staff “principalmente en
el concepto de equipo de trabajo dentro del sistema”, la recoleccién de la
informacion y la asistencia en el mantenimiento de la bases de datos del regis-
tro. El ACS describe a este rol como “el responsable de la organizacién de los
servicios y sistemas necesarios para un cuidado multidisciplinar del lesionado”.
Por otro lado, Curtis citando a DeKeyser se refiere al coordinador de Trauma
como la persona que equilibra el equipo multidisciplinar, como recurso para
el staff y un modelo de rol en la practica cuyo trabajo se centra en el paciente.

1% Ferndndez YC, Bohigas S, op. cit., 1998.
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La evidencia sugiere que en la practica las dificultades del rol estan relaciona-
das con la proporcién del tiempo atribuido a las actividades de gestion educativa,
asistencial e investigacion, pues en muchos casos, el tiempo excesivo dedicado
al registro se considera una distorsién del rol, el cual debiera priorizar la gestion
del cuidado y la educacién del staff.'® No obstante los autores recomiendan no
dejar de lado la investigacion ya que si no se produce evidencia al respecto no

Do Do Do Do Do P Do Do

e

e

e

e

e

e

e

se puede mejorar ni el desempefio del rol ni el cuidado del paciente.

Tabla 77. Perfil y funciones del coordinador de Trauma

Perfil y funciones

Profesional del equipo de salud con titulo de grado

Profesional del equipo de salud con titulo de grado

Formacion clinica reconocida en Cuidados Intensivos y en Emergencias

Formacién clinica reconocida en Cuidados Intensivos y en Emergencias

Habilidades en el manejo de herramientas informdticas

Habilidades en el manejo de herramientas informaticas

Habilidades en el manejo y seleccion de informacion cientifica

Habilidades en el manejo y seleccion de informacion cientifica

Conocimientos basicos de investigacion

Conocimientos basicos de investigacion

Habilidades de comunicacién y relacién interpersonal

Habilidades de comunicacién y relacién interpersonal

Habilidades en la resolucién de problemas y toma de decisiones

Habilidades en la resolucién de problemas y toma de decisiones

Realizar actividades de formacion y actualizacion permanentes

Realizar actividades de formacion y actualizacion permanentes

mm||m|m/ m|m/ m;m/||m; m}/ m; m//m/|m}; m,/m

mmmm|Om|OmmmMmm(mMmm(m|Qm

Funciones de gesti6n del cuidado

Seguimiento de los cuidados que recibe el paciente y su familia

m

m

Seguimiento de los cuidados que recibe el paciente y su familia

Facilitar la comunicacién entre el staff de las dreas involucradas
(Emergencias, Cuidados Intensivos, Sala general, Rehabilitacion, etc.)

Facilitar la comunicacién entre el staff de las dreas involucradas
(Emergencias, Cuidados Intensivos, Sala general, Rehabilitacion, etc.)

Participar en la recorrida con los equipos de Cuidados Intensivos,
Sala general, Emergencias (si corresponde al paciente con trauma)

Participar en la recorrida con los equipos de Cuidados Intensivos,
Sala general, Emergencias (si corresponde al paciente con trauma)

Identificar areas para mejorar en los procesos de cuidado

Identificar areas para mejorar en los procesos de cuidado

Responder a las consultas del staff sobre la atencién del paciente con
trauma

Responder a las consultas del staff sobre la atencion del paciente con
trauma

Asegurar el cumplimiento de los estindares de cuidado al paciente
con trauma

Asegurar el cumplimiento de los estindares de cuidado al paciente
con trauma

Reportar las problematicas que identifique relacionadas con el
funcionamiento del sistema de atencién del trauma

Reportar las problematicas que identifique relacionadas con el

funcionamiento del sistema de atencién del trauma

E

E

Contintia en pégina siguiente

195 Curtis K, Zou Yi, Morris R, Black D. Trauma case management: Improving patient outcomes. Injury

2006; 37 (7): 626-632.
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Perfil y funciones Niveles

Facilitar informacion a la familia E E E |
Facilitar informacion a la familia E E | |
Funciones de gestién educativa

Organizar actividades de formacién en conjunto

con la Direccién/Departamento de Enfermeria/Docencia e Investigacion | E E I
Responder a las consultas del staff sobre sus necesidades de educacion | E E I
Responder a las consultas del staff sobre sus necesidades de educacion | E E I I
Participar en actividades de formacién continua E E E I
Participar en actividades de formacién continua E E I I
Participar en actividades de orientacién al personal de nuevo ingreso

en materia de los procesos de atencion del paciente con trauma E E E I
Participar en actividades de orientacién al personal de nuevo ingreso

en materia de los procesos de atencion del paciente con trauma E E I I
Interactuar con las entidades formadoras E E E I
Interactuar con las entidades formadoras E E | |
Funciones de investigacién

Disefiar actividades de investigacion del cuidado del paciente contrauma | E E D |
Disefiar actividades de investigacion del cuidado del paciente contrauma | E D | |
Participar en equipos multidisciplinares de investigacién E E E I
Participar en equipos multidisciplinares de investigacién E E I I
Presentar posters/trabajos en congresos nacionales e internacionales E E I I
Presentar posters/trabajos en congresos nacionales e internacionales E D| D I

7.6. Sectores de especialidades'®
Estos sectores se corresponden con las diferentes especialidades que intervie-
nen en la atencién del paciente traumatizado (Ver Tabla 78). EI ACS sugiere
que en cada uno de los servicios se designe un médico referente para integrar
el Comité de Trauma. Dicho médico actuard como enlace entre el servicio
dénde se encuentra el paciente internado y su propio servicio en particular.
En la Tabla 79, se presentan los aspectos sugeridos por el ACS para la
departamentalizacién institucional.

Tabla 78. Sectores de especialidades

Sectores Niveles
| Il HNC

Cirugia

Cirugia

Neurocirugia

Neurocirugia

Traumatologia y Ortopedia

Traumatologia y Ortopedia

Emergentologia
Emergentologia
Anestesiologia

Anestesiologia

Cuidados Intensivos

m|m (M |m|Mm|Mm|m|m|m[mm|m ]

mm|OmOmOmOm|O|m
—|1O/— MmO m|—m|—|[QO|—m

Cuidados Intensivos

1% Al final del capitulo, en las Referencias, se detallan los sitios web recomendados donde consultar la
legislacidn vigente referente a la organizacién de los servicios de las diferentes especialidades.
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Tabla 79. Aspectos sugeridos por la ACS para la organizacion
de los sectores de especialidades

Especialidades inmediatamente disponibles las 24 horas Niveles
im i
Cirugia general (activa) E E E I
& | Cirugia general (activa) E| D/ I |
Anestesia (activa) E E E |
@ | Anestesia (activa) D I I
Emergencias (activa) E E E I
Cirugia cardiaca (pasiva) E | I [
Cirugia de la mano (pasiva) D D | |
Microvascular/Cirugia de reimplante (pasiva) D | D | |
Neurocirugia (activa) E E I I
& | Neurocirugia (activa) E| D | I |
Cirugia gineco-obstétrico (activa) E E|l D |
& | Cirugia gineco-obstétrico (activa) D I | |
Cirugia oftalmica (pasiva) D | | |
Cirugia maxilofacial (pasiva) D | | |
Traumatologia y ortopedia (activa) E E E |
& | Traumatologfa y ortopedia (activa) Elbpl DD |
Cirugia plastica (pasiva) D | I [
& | Cirugia plastica (pasiva) D | D I I
Cuidados Intensivos (activa) E E E |
& | Cuidados Intensivos (activa) E E I I
Radiologia (activa) E E E I
Cirugia tordcica (pasiva) E E D |
& | Cirugia torécica (pasiva) DI|D | I
Medicina transfusional (activa) E E E |
Instalaciones, recursos y capacidades
Volumen de rendimiento
Trauma 1200 admisiones/afio D D | D |
& | Trauma 1200 admisiones/afio D | D [ [
Pacientes con ISS >15 (240 6 total de 35 pacientes/cirujano) Dl bl b |
& | Pacientes con ISS >15 (240 6 total de 35 pacientes/cirujano) D | D | |
Presencia de los cirujanos en la reanimacién cardiopulmonar DIl Dl D |
é Presencia de los cirujanos en la reanimacién cardiopulmonar D D I [
Presencia de los cirujanos en los procedimientos DIl Dl D |
& | Presencia de los cirujanos en los procedimientos DI| D | |

Contintia en pégina siguiente
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7.6.1. Cirugia general

Tabla 80. Aspectos sugeridos por la ACS para la organizacién del sector de
Cirugia general

I: Irrelevante

D: Deseable

E: Esencial

& Solo Pediatria

T4 Adultos y Nifios

=ije

S

=ije

S

e e

e

e

e

e

e

e

e

e

e

e

Organizacion del sector Niveles
i1 1l HNC
Sala de Operaciones
Inmediatamente disponible las 24 horas del dia E | E | E |
Personal
Guardia activa las 24 horas del dia E E D
Guardia pasiva las 24 horas del dia | | E
Equipo especifico
Bybass cardiopulmonar E | |
Microscopio E E |
Microscopio E D |
Equipos de control térmico para el paciente E E E
Equipos de control térmico para el paciente E E D
Equipos de control térmico para los fluidos y la sangre E E E
Equipos de control térmico para los fluidos y la sangre E E D
Equipo de Rayos X con intensificador de imégenes E E D
Broncoscopio E E D
Broncoscopio E D |
Equipo de craneotomia E E D
Equipo de craneotomia E E |
Equipos de fijacion para la pelvis y huesos largos E E D
Equipos de fijacion para la pelvis y huesos largos E E I
Sistema de infusion rapida E E |
Sistema de infusion rapida E D |
Recurso humano y disponibilidad
Presencia del cirujano de trauma en el Departamento de Emergencias
(DE) dentro de los 15 minutos de notificada la activacion del equipo de
trauma E E D
Presencia del cirujano de trauma en el Departamento de Emergencias
(DE) dentro de los |5 minutos de notificada la activacién del equipo de
trauma E D I
Presencia del cirujano en el DE dentro de los 30 minutos de notificada
la activacion del equipo de trauma E E E
Presencia del cirujano en el DE dentro de los 30 minutos de notificada
la activacion del equipo de trauma E D I
Disponibilidad del cirujano toracico las 24 horas E D I
Disponibilidad del cirujano certificado de guardia pasiva para definicion
de conductas quirdrgicas mayores E D I
Infraestructura acorde para asegurar una adecuada provision de los
cuidados quirtirgicos E E D
Infraestructura acorde para asegurar una adecuada provision de los
cuidados quirtirgicos E D | D
Infraestructura especializada para el manejo de pacientes con
quemaduras E D I
Personal especializado para el manejo de pacientes con quemaduras E E |
Personal especializado para el manejo de pacientes con quemaduras E D I
Enfermeria capacitada en cuidados quirdrgicos E E E
Enfermeria capacitada en cuidados quirdrgicos E E D
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7.6.2. Neurocirugia

Tabla 81. Aspectos sugeridos por la ACS para la organizacion del sector de
Neurocirugia

Organizacion del sector Niveles

i1 1l HNC
Neurocirujano de enlace para el Programa de Trauma E E | |
Asegura la evaluacién en los casos graves de traumatismo de
craneo y raquimedular E E I I
Dispone de un neurocirujano certificado de guardia pasiva en
caso de superacién de la capacidad operativa de la guardia activa | g E I [
Dispone de un equipo altamente capacitado y certificado
para la evaluacién de los casos complejos de neurotrauma E E I [
Personal especializado en lesiones vertebrales E E | |
Personal especializado en lesiones vertebrales E D | |
Dispone de enfermeria capacitada en cuidados neuroqui-
rargicos E E | |

7.6.3. Cirugia vascular

Tabla 82. Aspectos sugeridos por la ACS para la organizacion del sector de
Cirugia vascular

Organizacion del sector Niveles

i1 1l HNC
Cirugia vascular central E [ I I
Cirugia vascular periférica E E| D I
Cirugia vascular periférica E D I I

7.6.4. Traumatologia y ortopedia

Tabla 83. Aspectos sugeridos por la ACS para la organizacion del sector de
Traumatologia y ortopedia

Organizacion del sector Niveles

i1 1l HNC
Traumatodlogo de enlace para el programa de Trauma . £ | |
Dispone del recurso humano adecuadamente capacitado
para el tratamiento de las emergencias traumatologicas E E E [
Dispone del recurso humano adecuadamente capacitado
para el tratamiento de las emergencias traumatologicas E E I [
Infraestructura y equipamiento adecuado para efectuar
el diagnostico y el tratamiento de las emergencias traumatologicas | g E E |
Infraestructura y equipamiento adecuado para efectuar el
diagnostico y el tratamiento de las emergencias traumatologicas E E I |
Disponibilidad rapida de quiréfano para el tratamiento
de las fracturas abiertas y sindrome compartimental E E E I
Disponibilidad rapida de quiréfano para el tratamiento
de las fracturas abiertas y sindrome compartimental E E I I
Personal especializado en cirugia de la mano E E I I
Personal especializado en cirugia de la mano E D I |

127

Contintia en pégina siguiente

i

UIN A soynpy ¥

soul

&
°

el13e1pad 0|0S

[e1ouas]

a

3|qessaq

SIUBAS|RU|



E: Esencial D: Deseable I: Irrelevante

Sélo Pediatria

-
<

T4 Adultos y Nifios

e

e

e

e

e

e

e

e

e

Organizacion del sector

Niveles
Il HNC

Personal especializado en cirugia del pie E E I I
Personal especializado en cirugia del pie E D I |
Personal especializado en lesiones vertebrales E E I [
Personal especializado en lesiones vertebrales E D | [
Personal especializado para cirugia

de complejidad: microvascular e implantes E D | |
Enfermeria capacitada en cuidados traumatolégicos y ortopédicos | ¢ E E |
Enfermeria capacitada en cuidados traumatolégicos y ortopédicos | E | |

7.6.5. Anestesiologia

Tabla 84. Aspectos sugeridos por la ACS para la organizaciéon del sector de

Anestesiologia

Organizacion del sector

Anestesidlogo de enlace para el Programa de Trauma

Anestesidlogo de enlace para el Programa de Trauma

Servicio de Anestesiologia disponible para las cirugias de emergencia

m |m |m

Anestesidlogo de guardia pasiva en caso de superacion de la capacidad
operativa de la guardia activa

m

Anestesidlogo de guardia pasiva en caso de superacion de la capacidad
operativa de la guardia activa

Enfermeria capacitada en anestesiologia

Enfermeria capacitada en anestesiologia

Técnicos capacitados en anestesiologia

m |m |m |m

O |m|m|O

Sala de Recuperacién Postquirdrgica

Meédico de recuperacion disponible las 24 horas del dia

Médico de recuperacion disponible las 24 horas del dia

Enfermeria disponible las 24 horas del dia

Enfermeria disponible las 24 horas del dia

Equipos para la reanimacion

m |m |m |m |m

m|m |m O |m

Equipos para el monitoreo

Monitor multiparamétrico

Monitor de presién intracraneana

Oximetro de pulso

Monitor de temperatura

Monitor de temperatura

m m [m [m [m

m(m|(m|m |m
O mm

7.6.6. Cuidados intensivos

La organizacion de los servicios de cuidados intensivos estd regulada por el
Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atenciéon Médica'”, el cual
prescribe las caracteristicas de la planta fisica, el equipamiento y el recurso

19 Ministerio de Salud de la Republica Argentina. Resolucién 318/2001. Normas de organizacién y fun-
cionamiento en terapia intensiva — Incorporacién al Programa Nacional de Garantia de Calidad de
la Atencién Médica - Derogacion de la Res. 703/93. Emisién 30/03/2001, Boletin Oficial: 06/04/2001.
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humano que son necesarios para su funcionamiento. Todo servicio de Cui-
dados Intensivos debe cumplir con dichas normativas. Merece un especial
énfasis la relevancia asignada al personal de enfermeria, ya que las normas
mencionadas recomiendan la presencia de un enfermero jefe de unidad y un
enfermero de nivel profesional cada dos camas. Al respecto, los estdnda-
res internacionales sugieren ademas un enfermero de nivel profesional, con
formacién de especialista para cada paciente inconsciente o en asistencia
respiratoria mecanica; y un enfermero dedicado a la formacién continua del
plantel por servicio.'®

Blegen, Goode y Reed'?” estudiaron el efecto que la dotacién de per-
sonal de enfermeria ejerce en la mortalidad y morbilidad de los pacientes.
Constataron que las competencias que brinda la formacién de enfermero
especialista se asociaba a una menor incidencia de errores en la adminis-
tracion de la medicaciéon y de Ulceras por presion y, ademas, al aumento
de la satisfaccion de los pacientes.

Blegen y Vaughn''® analizaron la relacion entre la dotacién de enfer-
meria y los resultados en los pacientes, concluyendo que los errores en
la administracién de los medicamentos habian disminuido al aumentar el
porcentaje de enfermeras especialistas en el plantel.

Por su parte, Kovner y Gergen''' observaron que existia relacién en-
tre el tiempo de la enfermera especialista asignado por paciente y las
infecciones del tracto urinario, neumonia, trombosis y complicaciones
pulmonares en intervenciones quirdrgicas importantes. Por otra parte,
Schultz y sus colaboradores''?, en un estudio sobre 68.000 pacientes con
infarto agudo de miocardio, observaron que las horas de enfermeria por
paciente por dia de enfermeras especialistas tienen una relacién inversa
con la mortalidad. Por lo tanto, para programar las guardias es necesario
considerar la cantidad y el nivel de formacion del plantel.''3'*

AuUn cuando estos estdndares distan mucho de la realidad presente
en la Argentina, se sugiere que quienes lideran la institucién conside-
ren como norte de su gestion, trabajar para el logro de los mismos. La
evidencia demuestra que a mayor formacioén de los enfermeros y con el
adecuado nimero enfermero/paciente, mejoran los resultados en los pa-
cientes ya que presentan menos complicaciones, se reduce el tiempo de
estadia en la institucion y bajan las tasas de mortalidad.

1% WFCCN, op. cit. 2005.

19 Blegen MA, Goode CJ, Reed L. Nurse staffing & patient outcomes. Nurs Res 1998; 47(1): 43-50.

1% Blegen MA, Vaughn T. A multisite study of nurse staffing and patient occurrences. Nurs Econ 16(4):
196-203.

""" Kovner C, Gergen PJ. Nurse staffing levels and adverse events following surgery in US hospitals.
Image | Nur Sch 1998; 30 (4): 315-321I.

"2 Schultz MA, van Servellen G, Chang BL, et al. The relationship of hospital structural and financial
characteristics to mortality and length of stay in acute myocardial infarction patients. Outcomes
Manag Nurs Pract 1998; 2 (3): 130-136.

'3 WFCCN, op. cit., 2005.

'"* Williams G, Schmollgruber S, Alberto L., op. cit., 2006.
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Tabla 85. Aspectos sugeridos por la ACS para la organizacion del sector de
Cuidados Intensivos

Organizacion del sector Niveles

i1 1l HNC
Disponibilidad de staff de cuidados intensivos las 24 horas E E E |
Disponibilidad de staff de cuidados intensivos las 24 horas E E | |
El servicio de Cuidados Intensivos tiene responsabilidad directa sobre
los pacientes internados en su drea E E E I
El servicio de Cuidados Intensivos tiene responsabilidad directa sobre
los pacientes internados en su drea E E I I
El servicio define en forma directa sobre las conductas terapéuticas E E E |
El servicio define en forma directa sobre las conductas terapéuticas E E | |
Las decisiones mayores se definen en forma conjunta con el staff de
Cirugia de Trauma E E E I
Las decisiones mayores se definen en forma conjunta con el staff de
Cirugia de Trauma E|l D I I
Disponibilidad de equipamiento de monitoreo adecuado E E E |
Disponibilidad de equipamiento de monitoreo adecuado E E | |
Disponibilidad de equipo de medicién de presién intracraneal E E | |
Disponibilidad de consultas con las siguientes especialidades:
traumatologia y ortopedia, neurocirugia, cirugia cardiaca y
toracica, cirugia de la mano, cirugia microvascular, cirugia plastica,
cirugia ginecolégica y obstétrica, oftalmologia, otorrinolaringologia,
urologia, cardiologia, nefrologia y rehabilitacién E E D |
Disponibilidad de consultas con las siguientes especialidades:
traumatologia y ortopedia, neurocirugia, cirugia cardiaca y
tordcica, cirugia de la mano, cirugia microvascular, cirugia plastica,
cirugia ginecolégica y obstétrica, oftalmologia, otorrinolaringologia,
urologia, cardiologfa, nefrologia y rehabilitacién E D | |
Disponibilidad de terapista respiratorio las 24 horas E E E |
Disponibilidad de terapista respiratorio las 24 horas E D | |

7.6.7. Quemaduras

Tabla 86. Organizacion del cuidado del paciente quemado

Organizacion Niveles
i1 Il HNC

Acuerdo de derivacion a centro de quemados E E E E
Infraestructura para el manejo inicial del paciente con quemaduras E E E [
Infraestructura para el manejo inicial del paciente con quemaduras E E D [
Infraestructura para el manejo avanzado del paciente con quemaduras | E D I [
Personal especializado para el manejo del paciente con quemaduras E D I [
Disponibilidad con equipo especializado en quemaduras las 24

horas E D I |
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7.6.8. Pediatria

Tabla 87. Aspectos sugeridos por la ACS para la organizacion del sector Pediatria

Organizacion del sector Niveles
i1 1l HNC

Programa de Trauma E D I I
Admisién minima anual de 200 pacientes pediatricos lesionados meno-

res de |5 afios de edad E D I |
Director de Trauma con especializacién en cirugia pedidtrica, con

certificacion del ACS E D I |
Coordinador de Trauma E D I I
Disponibilidad de cirujanos especialistas en cirugia pediatrica con

certificacion del ACS E D I |
Disponibilidad de traumatoélogo especializado en ortopedia y trau-

matologia pediatrica E D I I
Disponibilidad de neurocirujano especializado en neurocirugia

pediatrica E D I I
Disponibilidad de intensivistas especializados en pediatria E E I [
Disponibilidad de enfermeria con formacién en el cuidado del nifio

criticamente enfermo E E [ |
Presencia del cirujano en el DE dentro de los 15 minutos de recepcion

de la llamada de trauma E D I I

Comité de revision y mejoria de calidad de cuidados integrado por el
director de Trauma y representantes de los sectores: cirugia general y
pedidtrica, ortopedia y traumatologia, neurocirugia, emergencias,

cuidados intensivos, anestesia y enfermeria E D | |

7.6.9. Emergencias

En la Argentina, la organizacién de los servicios de emergencias estd regu-
lada por el Ministerio de Salud, a través de las Normas de Garantia de la
Calidad que prescriben todos los aspectos organizativos de un servicio de
emergencias. En relacién al recurso humano de enfermeria estas normas
recomiendan la presencia de un enfermero jefe de unidad, un enfermero
profesional cada 6 camas de guardia, incluida la del Shock Room, y un auxiliar
de enfermeria cada 8 camas.'"”

El servicio de emergencias puede asistir una gran variedad de pacien-
tes con diversa complejidad. Por tal motivo, la norma prevé un drea
de consultorios y un drea de internacion. Por su naturaleza, el servicio
deberd implementar un sistema de valoracién de las necesidades de aten-
cion (Triaje) para asistir a cada persona segln sus requisitos de cuidado
y tratamiento. Las personas con lesiones multiples corresponden a los
mas vulnerables del sistema de atencion, a quienes se deberd dar priori-
dad. Estos pacientes podrian requerir como minimo dos enfermeros en
el periodo de la atencién inicial''®''” que intervinieran coordinadamente
con todo un equipo multidisciplinar, especialmente en la reanimacién
inicial.''®

''* Ministerio de Salud de la Republica Argentina. Resolucion 428/2001. Salud Publica — Norma de
organizacién y funcionamiento de los servicios de guardia en los establecimientos asistenciales
— Incorporacién al Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atencién Médica. Emision
25/04/2001. Boletin Oficial (Suplemento) 11/05/2001.
Disponible en http:/test.e-legis-ar.msal.gov.ar/leisref/public/showAct.phplid=325 | &word. Ultimo ac-
ceso 20 de octubre de 2010.

"¢ Hughes P, Danis D, op. cit., 999.

"7 WFCCN, op. cit., 2005.

'"® Ver Anexo, Documento 8.
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Tabla 88. Miembros del departamento de emergencias

Miembros
Médico Director de Emergencias E E E D
& | Médico Director de Emergencias E|D|D )
Designa el staff médico asistencial E E D D
& | Designa el staff médico asistencial E D | D D
Los médicos emergentdlogos estan presentes full time E E E D
& | Los médicos emergentdlogos estan presentes full time E E D D
Dispone de enfermeria capacitada en emergencias E E E D
& | Dispone de enfermeria capacitada en emergencias E E D D
7.6.10. Diagnéstico por imagenes
Tabla 89. Miembros del sector de Diagnéstico por Imagenes y su disponibilidad
Miembros Niveles
i1 1l HNC
Médico especialista en diagnéstico por imagenes disponible
las 24 horas del dia para la realizacion e interpretaciéon de estudios E E D |
A Médico especialista en diagnostico por imagenes disponible
*? | las 24 horas del dia para la realizacion e interpretacién de estudios E D I I
7.6.11. Banco de sangre/Medicina transfusional
Tabla 90. Aspectos disponibles del sector de Banco de sangre/Medicina transfusional
Aspectos Niveles
]
Servicio disponible las 24 horas del dia(") E E E E
Banco de sangre disponible las 24 horas del dia E E E E
Capacidad del banco de sangre de proveer todos
los hemocomponentes!" E E E E
Plasmaféresis de urgencia E D I I
Recuperacién intraoperatoria de sangre D| D I I
() Requisito legal indispensable para toda institucién con internacion de pacientes agudos.
7.6.12. Servicio social
Tabla 91. Aspectos del sector de Servivio social
Aspectos Niveles
i1 11 HNC
Servicio de asistencia social con participacién en el Programa de
Trauma E E E |
A Servicio de asistencia social con participacién en el Programa de
| Trauma E|D]|D I
Integracion con Rehabilitacion E E E I
& | Integracion con Rehabilitacion E| D | I |
Seguimiento del paciente luego del alta para valorar reinsercion
social y laboral E E D |
o | Seguimiento del paciente luego del alta para valorar reinsercion
A
% | social y laboral E E I I
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7.6.13. Extensiéon comunitaria

Tabla 92. Aspectos del sector de extension comunitaria

Aspectos

El Programa de Trauma comprende actividades de extension comuni-
taria para la promocion de la salud

Niveles

I HNC

Desarrollo de programas especificos de prevencion de lesiones

Desarrollo de programas especificos de prevencion de lesiones

7.6.14. Docencia e Investigacion

Tabla 93. Aspectos del sector de Docencia e Investigacion

Aspectos

Participa en el Programa de Trauma

Participa en el Programa de Trauma

Desarrollo de investigacién aplicada en trauma

Desarrollo de investigacion aplicada en trauma

m|m|(m|m ]

7.6.15. Otras especialidades

Tabla 94. Aspectos de otros sectores de especialidades

Aspectos por sector Niveles

i1 11 HNC
Hemodidlisis aguda
Guardia activa E E I I
Guardia activa D| D I I
Guardia pasiva E E D I
Guardia pasiva E D I I
Acuerdo de transferencia E E E I
Acuerdo de transferencia E E I |
Cirugia Pléastica
Dispone personal especializado en cirugia plastica D I
Dispone personal especializado en cirugia plastica I I
Rehabilitacion
Disponibilidad de rehabilitacion temprana en la institucion E E D I
Disponibilidad de médico fisiatra (propio o por convenio) E E E |
Disponibilidad de médico fisiatra (propio o por convenio) E D I |
Disponibilidad de enfermeria con formacion en rehabilitacion E D I I
Kinesiologia motora E E E I
Kinesiologia motora E E I I
Kinesiologfa respiratoria E E E I
Kinesiologia respiratoria E E D I
Acuerdo interinstitucional para derivacién a centro de rehabilitacion E E E I
Acuerdo interinstitucional para derivacion a centro de rehabilitacion E E I I
Laboratorio
Disponible las 24 horas E | E | E | D

REFERENCIAS

ComMMITTEE ON TRAUMA, AMERICAN COLLEGE OF SURGEONS. Resources for Optimal Care of the Inju-

red Patient. Chicago: American College of Surgeons, 2006.

MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA. Resolucion 865/2006: Normas Técni-
cas y Administrativas de Hemoterapia. [Sancionada el 13/06/2006. Boletin Oficial 28/06/2006].
Disponible en http://test.e-legis-ar.msal.gov.ar/leisref/public/showAct.php?id=10739&word.

Ultimo acceso 20 de octubre de 2010.
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8. Rehabilitacion

En 1966, mediante la publicacion del articulo “Accidental death and disability:
the neglected disease of modern society”''?, se identificaron las propiedades
para el desarrollo de la atencion del paciente traumatizado. La rehabilitacién
del lesionado fue uno de los problemas significativos identificados en ese docu-
mento. En la actualidad, los profesionales, instituciones publicas, obras sociales
y empresas de medicina prepaga reconocen la necesidad de integrar la rehabi-
litacion en los sistemas de trauma y facilitar el acceso a las victimas del trauma
a dichos servicios.

La rehabilitaciéon se define como la aplicacién coordinada de un conjunto de
medidas médicas, psicoldgicas, educativas, sociales y ocupacionales para preparar
o readaptar a la persona con discapacidad, con el claro objetivo de que alcance
la mayor proporcién posible de capacidad funcional y productiva. En definitiva, el
proceso de rehabilitacion es el producto del accionar conjunto de un grupo de
profesionales con especialidades distintas pero con una finalidad comun: que el
paciente traumatizado recupere su independencia y alcance la reinsercion social,
escolar y laboral con una adecuada calidad de vida. “Rehabilitar es lograr la inde-
pendencia fisica, mental y social, y no sinénimo de marcha”.'?

Por su parte, se reconoce que las lesiones craneoencefilicas, las amputaciones
y los traumatismos raquimedulares, debido a su efecto sobre la funcién, requie-
ren de mayor aplicacién de recursos de rehabilitacion. Las lesiones ortopédicas,
fundamentalmente las de la columna vertebral, extremidades inferiores y manos,
también requieren servicios especiales y conducen a incapacidad significativa. Sin
embargo, muchas lesiones toracoabdominales que plantean una amenaza para la
vida no conducen con frecuencia a una incapacidad a largo plazo.

8.1. Algunas definiciones

Deficiencia: es toda pérdida o anormalidad de una estructura o funcién psico-
l6gica, fisioldgica o anatémica, temporal o permanente. Representa la exte-
riorizacién de un estado patoldgico.

® Anatémica: falta de un miembro.
® Fisiologica: paraparesia.
® Sensorial: afeccién de los 6rganos de los sentidos.

Discapacidad: restriccion o ausencia (secundaria a la deficiencia) de la capacidad de
realizar una actividad en la forma y dentro del margen que se considera normal
para un ser humano. Es la exteriorizacion funcional de las deficiencias.

""" Committee on Trauma and Committee on Shock, Division of Medical Sciences, National Academy
of Sciences, National Research Council, op. cit., 1966.

120 Freire |D, Schiappacasse C, Valdez A. Boletin del Departamento de Docencia e Investigacion del IREP
(Instituto de Rehabilitacion Psicofisica) 2005; 9 (2): 39.
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Minusvalia: situacion desventajosa para una persona determinada, con-
secuencia de una deficiencia o de una discapacidad, que limita o impide
el desempefo de un rol que es normal en su caso (en funcién de su
edad, sexo y factores sociales y culturales).

Ortesis: elemento que corrige, alinea o reemplaza la funcion.

Prétesis: elemento que reemplaza un segmento anatémico.

8.2. El equipo de rehabilitacion

El equipo de rehabilitaciéon debe trabajar en forma multi e interdisciplinaria,
coordinado por un médico especialista en rehabilitacion o médico fisiatra.
Dicho equipo debe identificar las necesidades del paciente en forma indivi-
dual y asignar los servicios apropiados para atender esas necesidades.

Los objetivos del equipo son la recuperacién del maximo potencial
motor, las actividades de la vida diaria, la comunicacién, la reinsercién
social, laboral y recreacional y la funciéon sexual. Ademas de estas nece-
sidades explicitas, debe atenderse el bienestar psicolégico de la persona
lesionada asi como también ayudar al grupo familiar a enfrentarse a los
cambios cognitivos de la conducta relacionados con la lesién.

8.2.1. Constitucion del equipo de rehabilitacion
Los profesionales que constituyen el equipo de rehabilitacion intervienen en
las diferentes etapas del proceso. Estas son:
® Aguda (A), desarrollada en la Unidad de Cuidados Intensivos o Sala General.
® Subaguda (SA), desarrollada en Sala General.
® Cronica (CR), desarrollada en Centro de Rehabilitacion

Tabla 95. Miembros intervinientes segin la etapa del proceso de rehabilitacion
Referencias: Aguda (A), Subaguda (SA), Croénica (CR)

Miembros Niveles
SA CR

Médico Fisiatra

Kinesidlogo Fisiatra y terapistas fisicos del area motora

Terapista ocupacional

Enfermeria

Psicologo

Neuropsicologo

Psicopedagogo

XXX [X XXX | X

Trabajador social

XXX XXX [X [ X[ X [

Kinesiélogo respiratorio

Fonoaudiélogo

XX XXX XXX X[ X | X

Protesista — ortesista

X XX

Recalificador laboral

Profesor de educacion fisica especializado - - X

Resulta esencial que todos los miembros del equipo cuenten con la
adecuada capacitacion y experiencia para desempefiar la tarea. Los miem-
bros se distribuyen entre las siguientes especialidades:

Meédico Fisiatra: es el coordinador del equipo de rehabilitacién. Evalta los antece-
dentes de la persona y luego realiza un examen minucioso con el propésito de eva-
luar las capacidades del paciente. Mas tarde, prescribe un plan de corte individual
y evalla las necesidades de adaptaciones y de equipamiento protésico y ortésico.
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El médico fisiatra desempefia un papel fundamental en la comunicacién con el
paciente, su familia, el grupo de rehabilitacién y otros miembros del hospital. Es el
nexo para la comunicacién entre el equipo y la familia del paciente traumatizado.

Kinesidlogo Fisiatra y terapistas fisicos del area motora: son quienes evaltan al pa-
ciente para adecuar el tratamiento a las necesidades del mismo. Realizan el tra-
tamiento fisiokinésico de la funcién motora del paciente efectuando moviliza-
ciones, fortalecimiento, ejercicios activos y pasivos; ademas del entrenamiento
de la marcha, con y sin ayuda técnica, que considere adecuado a cada caso.

Terapista ocupacional: sus objetivos son ayudar a los pacientes a mantener y promo-
ver su capacidad funcional, mejorar su desarrollo e incrementar su independencia.
Evalta al paciente corrigiendo posturas y logrando el posicionamiento a través de
férulas y almohadas. También, evalta la funcién y la capacidad de realizar Activi-
dades Basicas Cotidianas y Actividades de la Vida Diaria (ABC y AVD, respectiva-
mente). El terapista trata las alteraciones del movimiento de las extremidades, la
fuerza, la coordinacion y las destrezas para los cuidados de la propia persona. A los
efectos de realizar un plan de tratamiento y de entrenamiento especifico, el tera-
pista ocupacional debe conocer en detalle todas las actividades que, previamente,
realizaba el paciente en su lugar de trabajo, en el hogar, los ambitos de estudio y
esparcimiento. De esta manera, encontrara el medio més idéneo para que en una
etapa posterior durante la rehabilitacion, el paciente lleve a cabo actividades lo mas
similares posibles a las que desarrollaba antes de sufrir el trauma. Ademds, propor-
ciona a la familia el entrenamiento que el paciente lleva adelante.

Enfermeria: el rol que ocupa el servicio de enfermeria en la rehabilitacién se
vincula directamente con su esencia, con su sentido de ser. Es un terreno don-
de se la reconoce como pionera. La historia misma de la Enfermeria se centra
en el desarrollo de las capacidades requeridas para el cuidado cuando los in-
dividuos no pudieran hacerlo por si mismos. En la Argentina esto se encuen-
tra ratificado en la Ley 24.004 del Ejercicio de la Enfermeria'?' cuyo articulo
2°dice: “El ejercicio de la enfermeria comprende las funciones de promocién,
recuperacion y rehabilitacion de la salud, asi como la de la prevenciéon de en-
fermedades, realizadas en forma auténoma dentro de los limites de su compe-
tencia que deriva de las incumbencias de los respectivos titulos habilitantes.”

En su correspondiente Decreto Reglamentario (2497/93'%) y en cada una
de las leyes provinciales aprobadas se adhiere a esta normativa nacional.

Sin embargo, el proceso de atencién de la enfermeria es el método cientifi-
co que fundamenta la préctica de la enfermeria que requiere de conocimientos
y habilidades precisas. Segun Velasco'? “las intervenciones para cuidar a un pa-
ciente con limitacion discapacitante requiere de juicio critico, clinico y de co-
nocimientos al controlar la evolucién del proceso de rehabilitaciéon de acuerdo
a la preparacion tedrica y practica del enfermero, donde ademas se incluyen
actividades delegadas por otros profesionales.” Ademas, Velasco, enumera las
caracteristicas que debe reunir el profesional de enfermeria en rehabilitacion:

12l Ley N° 24.004. Enfermeria. Normas para su ejercicio. Sancién 26/09/1991. Promulgacion 23/1/1991.
Boletin Oficial 28/10/1991.
Disponible en http://test.e-legis-ar.msal.gov.ar/leisref/public/showAct.php?id=5281%word. Ultimo
acceso 20 de octubre de 2010.

122 Decreto Nacional 2497/93. Reglamentacion de la Ley del Ejercicio de la Enfermeria 24.004. Dicta
do 09/12/1993. Publicado 16/12/1993.

'3 Velasco A. Manual de Medicina Fisica y Rehabilitacién para Enfermeria [Version electrénica]. Disponible en
http://bibmed.ucla.edu.ve/edocs_bmucla/MaterialDidactico/enfermeria/DEVWB320V453m htm. Ultimo acce-
so 20 de octubre de 2010.
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Tener conviccién de que es un recurso en el proceso de salud.
Saber trabajar en equipo en forma real, reconociendo y respetando a
cada miembro del equipo.

® Saber delegar funciones en una forma responsable, estructurada y
controlada, teniendo siempre en cuenta las caracteristicas de las per-
sonas o grupos en quienes delega alguna accién.

® Mantenerse actualizado en los aspectos que intervienen en el proceso de
rehabilitacion y preocuparse por conocer las posibilidades reales de cada
limitacién para asi no crear falsas expectativas al discapacitado o su familia.

® Desarrollar habilidades para escuchar a la persona y a su familia y brin-
darles ayuda emocional durante el proceso de rehabilitacion.

® Familiarizarse con los problemas y situaciones de la persona y co-
munidad con la cual trabaja y establecer nexos reales con ellos, a los
efectos de orientar su accion a la interaccién adecuada de ambas.

Estos aspectos son importantes de destacar ya que las intervenciones
en rehabilitacién brindadas por un profesional de enfermeria en cualquier
momento del proceso de cuidado difieren, en algun sentido, de las rea-
lizadas por un profesional que habitualmente se desarrolla en el cuidado
especializado en rehabilitacion, donde los conocimientos y habilidades se
hallan orientados para tal fin. Esto justifica la incorporacién de la enfer-
mera con conocimientos especializados al equipo de rehabilitacién, para
la planificacién de sus intervenciones, asi como también para la supervi-
sion y educacion a sus pares y a otros miembros del equipo asistencial.

Long'* y sus colaboradores, a partir de un abordaje cualitativo, con-
cluyen que el rol de la enfermeria en rehabilitacion comprende seis di-
mensiones interrelacionadas: valoracién, coordinacién y comunicacion,
cuidado fisico y habilitad técnica, integracién terapéutica y continuidad,
apoyo emocional y participacion familiar.

Psicélogo: tendrd a cargo la rehabilitacion psicolégica que esta enfocada, prin-
cipalmente, en las pruebas de percepciéon, memoria y razonamiento. Tam-
bién evalta el estado de la personalidad del paciente asi como su capacidad
para afrontar situaciones.

Neuropsicdlogo: evalta fundamentalmente la funcién cognitiva y las destrezas
concomitantes (p.e.: lectura, matematica) y establece programas de entrena-
miento para superar o compensar deficiencias.

Psicopedagogo: evaltia la funcién cognitiva y trata los problemas de aprendizaje.

Trabajador social: participa en la asesoria y el apoyo social del paciente y la fa-
milia, lo que facilita la adaptaciéon a los cambios postrauma. En los hospitales
de agudos, el trabajador social puede ayudar en la transferencia del paciente
a centros de rehabilitacion. Entre otras funciones, este miembro del equipo,
iniciard tramites de prestaciones bésicas de la Ley N° 24901.'%

24 Long AF, Kneafsey R, Ryan |, Berry J. The role of the nurse within the multi-professional
rehabilitation team. | Adv Nurs 2002; 37(1): 70-78.

12 Ley 24.901. Sistema de prestaciones basicas en habilitaciéon y rehabilitacion integral a favor de las
personas con discapacidad. Sancionada el 05/11/1997.
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Kinesiélogo respiratorio: interviene fundamentalmente en los cuidados respi-
ratorios, tratamiento y entrenamiento para lograr la mayor recuperacioén
de la funcion.

Fonoaudidlogo: realiza la evaluacién y tratamiento de los trastornos de la co-
municacion y deglucion. Entrena al paciente y explica a su familia como inter-
venir en su rehabilitacion.

Protesista-ortesista: confecciona las proétesis y ortesis prescriptas por el médico
especialista. El médico prescriptor debe alinear y controlar el equipamiento.

Recdlificador laboral: evalia los intereses laborales, aptitudes y destrezas.
Ademds proporciona informacion acerca del entrenamiento para la reinser-
cion laboral.

Profesor de educacién fisica especializado: utiliza actividades de descanso para
promover la recuperacion, con el objetivo de mejorar la fuerza, resistencia
y concentracion. La terapéutica con juegos puede ser extremadamente im-
portante en el tratamiento del nifio lesionado. Finalmente, la terapia recrea-
cional proporciona educacioén al individuo y a su familia en destrezas sociales
y actividades placenteras adaptadas.

8.2.2. Interconsultores de primera instancia

Médico Traumatologo y Ortopedista
Neurdlogo y Neurocirujano

Cirujano Plastico/cirugia reconstructiva
Médico Urélogo

Médico Clinico

Médico Pediatra

Médico Psiquiatra

Nutricionista

8.3. Estrategias generales del Plan de Rehabilitacion
Las estrategias generales que se aplican en la realizaciéon de un plan de reha-
bilitacién comprenden:

Historia clinica, evaluacién fisica y funcional, plan de tratamiento especifico.
Categorizacion funcional general mediante la aplicaciéon de escalas
especificas: WI FIM (Functional Independence Measure o Medicién
de Funcion Individual), Barthel (actividades de la vida diaria) y ASIA
(American Spine Injury Association) escala de valoracién en pacientes
con traumatismo raquimedular.

® Conservacién de rangos de movimientos articulares, correccién o pre-
vencién de retracciones, posturas adecuadas, ejercitacion diaria, forta-
lecimiento de la musculatura remanente, prevencion de la espasticidad,
cuidados posturales, prevencién de lesiones de la piel, estrategias para
tratar la disfuncién autonémica.

® Actividades funcionales: manejo de silla de ruedas, equipamiento,
transferencia, rolado, sedestacion, bipedestacion y marcha.
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Tabla 96. Miembros interconsultores de primera instancia en el equipo de
rehabilitacion

Miembros Niveles
[ Il HNC

Médico fisiatra |

Médico fisiatra

Kinesidlogo fisiatra y Terapista fisico

Kinesidlogo fisiatra y Terapista fisico

Kinesidlogo respiratorio

Kinesidlogo respiratorio

Terapista ocupacional

Fonoaudidlogo

Fonoaudidlogo

Enfermeria

Enfermeria

Psicélogo

Psicélogo

Neuropsicélogo

Psicopedagogo

Profesor de Educacion Fisica especializado (propio/convenio)

Protesista — Ortesista (propio/convenio)

Recalificador laboral (propio/convenio)

Reinsercion social (propio/convenio)

Reinsercion social (propio/convenio)

Trabajador social

mm|—|—[—|O|0O|0|10OmmOm|Ommm|m|m|m|Q0(m
Om|l—|—|—|—|—|—|—|Om|Om|O|Om|O|m|O|m|0|m

mm|—mmmmm|(Ommmm(m{m|m/ (m/ /m/m/|m/m/|m

Trabajador social

Interconsulta con otras especialidades

Traumatologia y ortopedia

Traumatologia y ortopedia

Cirugia plastica/Cirugia reconstructiva/Quemados

Cirugia plastica/Cirugia reconstructiva/Quemados

Cirugia general

Cirugia general

Urologia

Urologia

Clinica médica/Pediatria

Psiquiatria

Psiquiatria

Nutricién

Nutricién

Neurdlogo

Neurocirujano

mmmmMmMm MMM M MM{M|{m|m|m|m
OmMmMmMOMOmMmM|OmMmOmMO mMm|m|m
O|0|0|0|0|0|0O|m |0 |0 |0O|m|0|0|0m

Neurocirujano

8.4. Equipamiento
La consecusién de un plan de rehabilitacién requiere del siguiente equipamiento:

® Colchones o colchonetas de agua o aire, indicados en los pacientes con
movilidad reducida o trastorno de la sensibilidad desde los periodos
iniciales como uno mas de los elementos necesarios para prevenir le-
siones por presion.
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Cama ortopédica, articulada, con baranda, tridngulo y marco balcanico.
Cufas para drenaje postural, rodillo para mantener los miembros in-
feriores en eje o almohadas. Son muy utiles para facilitar el manejo y
control de las posturas.

® Elementos neumdticos para cuidados posturales, estabilizaciones articulares,
drenaje de edemas periféricos o prevencion de enfermedad tromboembdlica.

® Férulas. La experiencia demuestra que su utilizacién temprana, en la
etapa aguda, mejora el pronéstico.

® Manoplas. Constituyen la contencién mas adecuada cuando el paciente

estd explorando el espacio que lo rodea, evitando el corrimiento de las

vias o drenajes.

Sillas de ruedas adecuadas para cada paciente y su respectiva patologia.

Silla de ruedas para ducha.

Bastones, muletas, andadores.

Asiento sanitario portatil.

Elevador de inodoro.

Adaptaciones en los bafios.

Tabla 97. Equipamiento para rehabilitacion

Equipamiento Niveles
]|

Colchones o colchonetas de agua o aire E E E I
Colchones o colchonetas de agua o aire E E D I
Cama ortopédica articulada con baranda, tridngulo y marco

balcénico E E E I
Cama ortopédica articulada con baranda, triangulo y marco

balcanico E E D I
Cunas de drenaje postural E E E I
Cufas de drenaje postural E E D I
Rodillos E E E I
Rodillos E E D I
Elementos neumiticos para cuidado postural E E D I
Férulas E E E I
Manoplas E E E I
Sillas de ruedas regulables E E E I
Sillas de ruedas regulables E E D I
Silla de ruedas para ducha E E E I
Silla de ruedas para ducha E E D I
Bastones E E E I
Bastones E E D I
Muletas E E E I
Muletas E E D I
Andadores E E E I
Andadores E E D I
Asiento sanitario portatil E E D I
Asiento sanitario portatil E D | D I
Adaptaciones en los bafios E E E I

REFERENCIAS
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IREP, 2006; 10 (I): 10-32.

141

F< )

N £ soynpy

sou

elLnelpad 0|9S @

[e1ouas] :3

a|qessa :a

DjUBAS|I] 2|



OMS/OPS. 1387 Sesion del Comité Ejecutivo. La Discapacidad: Prevencién y Rehabilitacién en
el contexto del derecho al goce del grado maximo de salud que se pueda lograr y otros dere-
chos relacionados. [Resolucion CEI138.R11] Washington: OMS/OPS, 19-23 de junio 2006.
Disponible en http://www.paho.org/spanish/gov/ce/cel38.r1 | -s.pdf. Ultimo acceso 20 de
octubre de 2010.

CoMMITTEE ON TRAUMA, AMERICAN COLLEGE OF SURGEONS. Resources for Optimal Care of the Inju-
red Patient. Chicago: American College of Surgeons, 2006.

Ross S, Boporsky E. “Rehabilitacion” en Feliciano D, Matoxx K, Moore E (eds). Trauma.
New York: McGraw-Hill, 2000, [volumen II] cap. 54. [4* edition].

VoN ZescHAau M, Boix M. “Rehabilitacién de pacientes traumatizados con traumatismo de
craneo” en San Roman E, Neira ], Tisminetzky G (eds). Trauma Prioridades. Buenos Aires:
Médica Panamericana, 2002, cap 21.

WHo. International classification of impairments, disabilities and handicaps. A manual of classifi-
cation relating to the consequences of disease. WHO/ Resolution WHA 29.35: Geneva, 1980,
pp. 48-116.

142



9. Planes de Desastre

La atencién médica de las victimas de desastre (provocado por la naturaleza
o por el hombre), requiere de una organizacién institucional capaz de reac-
cionar con oportunidad y eficiencia a las demandas que generan la catdstrofe
interna o externa.

Los hospitales, en especial, deben contar con un plan que responda
a las necesidades que derivan de una emergencia, teniendo en cuenta la
variedad de los posibles desastres y las contingencias a las que dicho hos-
pital pueda estar sometido. La OMS ha definido la situaciéon de desastre
como un evento subito que rebasa de manera repentina la capacidad de
respuesta del sistema.

De modo concomitante, un suceso con victimas multiples se define
como aquel hecho que genera mas pacientes en un momento determina-
do, cuando los recursos de rutina disponibles para admitir requieren de
recursos adicionales y asistencia extraordinaria.'?

Los desastres han sido categorizados por la ACS en tres niveles:

Nivel I: pueden ser manejados utilizando los recursos locales.
Nivel lI: se requiere la colaboracion de las jurisdicciones adyacentes.
® Nivel lll: se requiere de la utilizacién de los recursos estatales.

De acuerdo a los datos histéricos, el nUmero de casos de desastres
provocados por fendmenos de la naturaleza se ha incrementado desde
los inicios del siglo pasado a la actualidad, asi como también el nUmero
de personas afectadas. Al mismo tiempo, los desastres provocados por
el hombre también se han incrementado. En la década del setenta, los
desastres provocados por el hombre alcanzaron un 16,5% del total y pro-
vocaron un 4,3% de las muertes. Por su parte, en la década del noventa,
las cifras fueron de 42% y 9,5% respectivamente (estos datos no incluyen
los conflictos armados).

Para un adecuado disefio e implementacién de un plan de manejo de
situaciones de desastres a nivel hospitalario, se debe contar con politicas
de salud especificas desarrolladas en los distintos niveles jurisdiccionales:
Ministerio de Salud de la Nacién, Ministerios de Salud de las respectivas
Provincias, Ministerio de Salud de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
jurisdicciones municipales, y también por los efectores de salud locales
(hospitales). Cabe destacar que el rol de la comunidad es fundamental,

126 OPS/OMS. Biblioteca Virtual de Salud y Desastres. Disponinble en http://helid.desastres.net/es/.
Ultimo acceso de diciembre de 2010.
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principalmente, en el reconocimiento de los riesgos y amenazas a las que
se halla expuesta. El plan hospitalario debe encontrarse inserto e integra-
do al plan jurisdiccional (municipal, provincial y nacional).

9.1. El plan hospitalario

El plan hospitalario para situaciones de victimas mdultiples puede elaborar-
se siguiendo los lineamientos propuestos por entidades reconocidas, como
OMS, OPS, ACS y CDC entre otras.

En lineas generales, se recomienda que el plan se base en la capacidad
operativa del hospital y sus recursos. Por lo tanto, debera ser funcional
y flexible, establecer claramente las lineas de mando, fusionarse con el
Sistema de Proteccién Civil, comprender medidas para desastres inter-
nos y externos (contingencia interna y externa), y debe actualizarse per-
manentemente. Para ello, se propone como base del plan la estructura
denominada HEICS (Hospital Emergency Incident Command System) que
deberd adaptarse a la complejidad de cada institucion.'”

La implementacién de un plan hospitalario comprende cuatro fases:

|. Preparativos: formacion del Comité Hospitalario para casos de desas-
tre, elaboracién del plan, organizacién de la institucién y capacitacién
del personal.

2. Alerta: sistemas de notificacién, preparacion para la acciéon inmediata,
expansién de la capacidad hospitalaria, organizaciéon del drea de recep-
cién, seguridad, transporte e informacion.

3. Emergencia: implementacién del plan de acuerdo al tipo y magnitud del
desastre.

4. Restablecimiento: regreso a la normalidad, critica de la eficacia del plan y
ajustes necesarios para mejorarlo.

Los elementos puntuales y especificos que deben ser tenidos en cuen-
ta en el desarrollo de un plan son los siguientes:'*®

® Andlisis de situacion: define el rol y la ubicacién del hospital en la comu-
nidad, identifica riesgos y amenazas presentes.

® Roles y responsabilidades: conformacién del Comando de Operacio-
nes de Emergencias (COE) y definicion clara de sus funciones, roles,
responsabilidades, composicién y estructura; ademds, este comando
estard a cargo de los procedimientos operativos estandares y suple-
mentarios, y de la descripcién de funciones para las personas clave.

® Activacion del plan: alarma y procesamiento, movilizacion del personal.

® Areas operativas: determinacion del 4rea de triaje, departamento de emer-
gencias, areas de tratamiento especifico (ejemplo: descontaminacién),
areas para familiares y medios de comunicacion, drea para fallecidos.

127 Ver Anexo, Documento 1 1.

122 WHO [OMS] Health Action in Crises — Injury and Violence Prevention. “Check list: ele-
ments to be considered by a health care facility in developing a mass casualty management
plan” in Mass Casualty Management Systems. Strategies and guidelines for building health sector
capacity, 2007.

Disponible en http://www.who.int/hac/techguidance/MCM_guidelines_inside_final.pdf. Ul-
timo acceso 20 de octubre de 2010.
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® Soporte para dreas operativas: seguridad, suplementos esenciales (inclui-
do farmacia y banco de sangre), mantenimiento de los equipos, servicios
auxiliares, continuidad de las operaciones (incluidas evacuacién y reubi-
cacion), soporte psicosocial para pacientes, familiares y staff.

® Coordinacion con otros servicios de salud: traslados, sistemas de comuni-
cacion y procedimientos de informacion.

®  Relacién con la comunidad y preparacion general: coordinacién con otras fuer-
zas (bomberos, policia, defensa civil), capacitacion del personal, entrena-
miento, validacién, revision y actualizacion del plan, planes especiales para
diferentes situaciones (incendios, ataques terroristas, incidentes quimicos y
epidémicos).

® Organizacién de simulacion o simulacro.'”®

Tabla 98. Diseio del Plan Hospitalario para situaciones de desastre

Disefio del plan Hospitalario Niveles

Formacion del Comité Hospitalario para Situaciones de Desastres | E E E I

Disefio del plan bajo recomendaciones de OMS/PAHO, HEICS,

ACS, CDC o similares E E E I

Presentacion del plan en formato de manual con distribucién a

toda la comunidad hospitalaria E E E I

Insercion e integracién del plan hospitalario con el plan

jurisdiccional correspondiente E E E I

Aspectos a incorporar en el plan:
* Andlisis de situacion hospitalaria E E E |
* Conformacién del COE E E E |
* Activacion del plan E E E |
* Determinacion de dreas operativas E E E |
* Soporte para dreas operativas E E E I
* Coordinacién con otros servicios de salud E E E I
* Relaciéon con la comunidad y preparacién general E E E I

Puesta en practica del plan con modalidad de simulacro/simula-

cion de acuerdo a la legislacion jurisdiccional vigente E E E I

Frecuencia de simulacro: minimo 2 veces por afio E E E I

Desarrollo de actividades educativas (simposios, conferencias,

cursos) sobre manejo de situaciones de desastres E E D I

9.2. Planes especificos para diferentes situaciones
Los CDC recomiendan el disefio e implementacién de los siguientes planes
especificos de preparacién y respuesta frente a casos de emergencias.

12 Definiciones de simulacion y simulacro extraidas del Diccionario de la Lengua Espanola pu-
blicado on line por la Real Academia Espafiola, vigésima segunda edicion. Disponible en
www.rae.es.

Simulacién (Del lat. simulatio, -nis). |. f. Accidon de simular. 2. f. Der. Alteracion aparente
de la causa, la indole o el objeto verdadero de un acto o contrato.

Simulacro (Del lat. simulacrum).l. m. Imagen hecha a semejanza de alguien o algo, espe-
cialmente sagrada./2. m. ldea que forma la fantasia./ 3. m. Ficcién, imitacion, falsificacion.
Simulacro de reconciliacion. Simulacro de vida doméstica. Simulacro de juicio./4. m. Mil.
Accién de guerra fingida. /5. m. desus. Modelo, dechado.
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9.2.1. Incidentes con victimas masivas'*’

Las lesiones mas serias en los incidentes con victimas masivas son las frac-
turas, las quemaduras, las laceraciones y las lesiones por aplastamiento. Sin
embargo, las lesiones mas comunes son las producidas en los ojos, los es-
guinces, las distensiones, las heridas menores y los dafios en el oido.

Los servicios ambulatorios y de admisién de pacientes en los hospitales
mas cercanos al hecho, probablemente, seran los mas afectados durante las
primeras 16 horas. En los dias siguientes a un hecho con victimas masivas
todas las instalaciones de atencién médica a menudo, son subutilizadas. Los
departamentos de salud pueden contactar a los hospitales del drea y de la
region para analizar su capacidad de recibir nuevos pacientes:

* Si no puede confirmarse la capacidad de un hospital, entonces se debe
recomendar que los pacientes con heridas menos severas vayan a hospi-
tales fuera del drea cercana al desastre.

¢ Si puede confirmarse la capacidad del hospital, se debe hacer publica
una mayor informaciéon especifica sobre dénde tienen que dirigirse las
personas para recibir atencién médica. Por lo tanto, se trabajara con los
medios de comunicacién para que difundan la informacién adecuada que
aliente a todas las personas lesionadas a buscar atenciéon médica.

En la planificacién hospitalaria son determinantes la participacién y el
compromiso de la estructura de enfermeria para dar respuesta a los he-
chos que involucran victimas mdltiples, y también todas sus actualizacio-
nes. Los enfermeros del nivel de conduccién y operativo de los sectores
involucrados en la respuesta, deben determinar el mejor aprovechamiento
del recurso humano y la administraciéon de las reservas para este tipo de
contingencias. Igualmente relevante serd la planificaciéon de instancias de
capacitacion, difusién de los roles y el disefio de ejercitaciones o simula-
cros para garantizar el logro de los objetivos en este tipo de situaciones.

A continuacién listamos los principales objetivos de la enfermeria du-
rante la respuesta hospitalaria:

® Preservar la vida o la capacidad funcional.

® Conservar las funciones fisiolégicas.

® Brindar apoyo durante la agonia.

e Satisfacer las necesidades de consuelo de las victimas y su familia.
® Auxiliar al paciente y su familia para afrontar la reaccion.

9.2.2. Agentes de Terrorismo Biolégico

Los CDC han clasificado en categorias los agentes utilizados en el terroris-
mo biolégico, acorde a la letalidad, capacidad de diseminacién e impacto en
la comunidad y en el sistema de salud.

1% Definicion de incidente extraida del Diccionario de la Lengua Espariola, publicado on line por la Real

Academia Espafiola, vigésima segunda edicion. Disponible en http://www.rae.es. Ultimo acceso 20
de diciembre de 2010.
Incidente (Del lat. incidens, -entis) |. adj. Que sobreviene en el curso de un asunto o negocio y tiene
con éste algn enlace. U. m. c. s. 2. m. Disputa, rifia, pelea entre dos o mas personas. 3. m. Der.
Cuestidn distinta del principal asunto del juicio, pero con él relacionada, que se ventila y decide por
separado, suspendiendo a veces el curso de aquel, y denominandose entonces de previo y especial
pronunciamiento.
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Enfermedades de la Categoria A/Agentes

El sistema de salud publica del Estado y los proveedores de atenciéon médica
primaria deben estar preparados para manejar la aparicién de varios agentes
biolégicos, incluyendo patégenos rara vez observados. Entre los agentes de
alta prioridad se encuentran organismos que representan un riesgo a la se-
guridad nacional porque pueden:

Ser facilmente diseminados o transmitidos de persona a persona.
Causar altas tasas de mortalidad y provocar un gran impacto en la
salud publica.

Ocasionar pénico en la comunidad y generar disturbios sociales.
Necesitar medidas especiales para lograr que el sistema de salud pu-
blica esté preparado.

En esta categoria se incluyen: Viruela, Carbunco (Antrax), Botulismo,
Peste, Tularemia y Fiebres Hemorragicas Virales.

Enfermedades de la Categoria B/Agentes
Los agentes que tienen la segunda mds alta prioridad son aquellos que:

Son mediadamente faciles de diseminar.

Causan moderadas tasas de morbilidad y bajas tasas de mortalidad.
Necesitan mejoras especificas en la capacidad de diagnéstico de los
CDCy en los sistemas para la vigilancia de enfermedades.

En esta categoria se incluyen: Brucelosis, toxina del Clostridium Perfrin-
ges, amenazas contra la seguridad de los alimentos (Salmonella, Escherichia
Coli, etc.), amenazas contra la seguridad del agua (Célera, entre otras).

Enfermedades de la Categoria C/Agentes

Los agentes que tienen la tercera mas alta prioridad incluyen los patdgenos
emergentes que pueden ser manipulados para su diseminacién masiva en el
futuro debido a su:

Disponibilidad.

Facilidad de produccién y diseminacion.

Potencial de causar altas tasas de morbimortalidad y de generar un
gran impacto en la salud publica.

Se incluyen en esta categoria enfermedades infecciosas emergentes
como el virus Nipah y el Hantavirus.

9.2.3. Emergencias quimicas
Se incluyen los siguientes agentes: tdxicos bioldgicos (estricnina, ricina),
agentes vesicantes, causticos, agentes asfixiantes pulmonares, anticoagulan-
tes, metales, agentes nerviosos, solventes organicos, gases lacrimoégenos, al-
coholes téxicos, agentes vomitivos.

Es de fundamental importancia, en este aspecto, que la instituciéon hos-
pitalaria cuente con el espacio fisico y el equipo pertinente para realizar
la descontaminacién de las personas afectadas.
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9.2.4. Planes para afrontar desastres causados por fenémenos naturales
Comprenden especificamente situaciones de calor extremo, cortes inespe-
rados de suministro eléctrico, huracanes, frio extremo, inundaciones, incen-
dios forestales, terremotos y tornados.

9.2.5. Emergencias radioactivas
Se presentan las medidas a implementar ante exposicién a material radioactivo.

9.2.6. Brotes e incidentes recientes

Al respecto, los CDC hacen recomendaciones para disefiar planes de con-
tingencia frente a situaciones especificas que se han manifestado reciente-
mente: huracanes, infeccion por virus del Nilo Occidental, gripe (Influenza),
incendios destructivos, cortes inesperados del suministro eléctrico, cloro,
ricina, Antrax y Sindrome Agudo Respiratorio Severo (SARS).

Tabla 99. Planes especificos para diferentes situaciones

Plan hospitalario para incidentes con victimas masivas E E I
Plan hospitalario de contingencia externa E E I
Plan hospitalario de contingencia interna E E E [
Disponibilidad de espacio fisico para asignar a areas especificas

(descontaminacién, comunicaciones, prensa, familiares, etc.) E E E I
Disponibilidad de equipamiento especifico E E E I
Plan hospitalario para situaciones de terrorismo biolégico E E D I
Plan de contingencia para emergencias quimicas E E D |
Plan de contingencia para desastres provocados por fendmenos

de la naturaleza E E E |
Plan de contingencia para emergencias radioactivas E D |
Plan de contingencia para brotes infectolégicos E E E I
Plan de contingencia para situaciones especificas de riesgo acorde

al drea programdtica del hospital E E E I
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Comentarios finales
para futuras acciones

En primer término, cabe sefalar la satisfaccién de las entidades participantes
por la conclusion del Primer Consenso de la CICCATED. Especialmente,
por la contribucién que implica el presente documento para alentar el trata-
miento de la tematica en la Argentina. De hecho, el vacio normativo para la
categorizacion de centros asistenciales que atiendan pacientes traumatizados
se constituyd en la base para la formacion de esta coalicion.

Por afadidura, la ausencia de los criterios mencionados ha contribuido
a la falta de un ente auténomo que lidere la acreditacion de los centros
asistenciales que atienden pacientes traumatizados. Por este motivo, se
espera que este primer aporte movilice a los sectores y responsables
nacionales y jurisdiccionales de salud para su creacién e implementacion.

Por lo sefalado, la CICCATED prevé presentar a las autoridades de
salud la informacién que jerarquiza al trauma como una enfermedad en-
démica y que, ademas, la constituye en un grave problema de Salud Pud-
blica. La CICCATED considera que la interpretacién del impacto que el
trauma tiene en las personas, los centros asistenciales, los sistemas de
salud y en la organizacién y calidad de vida de las comunidades, seran
motivaciones suficientes para promover los cambios requeridos. En este
marco, la presente publicaciéon puede colaborar en la organizacién de un
Sistema de Atencién del Trauma que brinde las respuestas adecuadas en
cada nivel de complejidad.

Si bien seran las autoridades de salud quienes determinaran el alcan-
ce y la adhesién hacia esta propuesta de categorizacién, invitamos a los
centros asistenciales a iniciar un ejercicio para establecer el correlato
entre la oferta actual del centro y los criterios propuestos en esta publi-
cacion. De esta forma, se promueve la organizacién de la atencién como
una practica a consolidar, que serd mas profunda y extendida cuando se
disponga del marco normativo correspondiente. Es destacable que, al
menos en una primera etapa, la categorizacion sea voluntaria y, una vez
establecido el marco normativo, procurar la acreditacion oficial.

La categorizacion es un proceso dindmico, es decir, que las institucio-
nes interesadas pueden iniciar su recorrido desde un determinado nivel
de complejidad e ir aumentdndolo en virtud de sus mejoras. En este pun-
to, cabe destacar que un sistema necesita contar con distintos niveles de
complejidad. De este modo, no todos los centros deben ser de maxima
complejidad asi como tampoco de baja complejidad. Es el sistema, que en
conocimiento de sus necesidades asistenciales, se organiza con la comple-
jidad adecuada considerando la distribucién geografica mds conveniente
para cada jurisdiccién. Este aspecto es fundamental para la optimizacién
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del uso organico de los recursos del sector salud y para desalentar el cre-
cimiento andrquico de sus partes, que sélo contribuye a mas inequidad en
las respuestas a las necesidades de atencién de la poblacién.

El proceso de categorizaciéon debe ser dindmico y paulatino. Paso a
paso los centros asistenciales deberdn garantizar el cumplimiento de los
criterios que definan al nivel de complejidad que se busque alcanzar. Es
destacable, que una vez alcanzado un determinado nivel, su vigencia de-
pende de la sustentabilidad que el centro pueda ofrecer sobre la disponi-
bilidad de los criterios que lo definen. Es decir, que un centro asistencial
que haya lograda categorizar como un Nivel | por su complejidad, para
mantenerlo debe garantizar su permanencia en el tiempo. Siguiendo este
ejemplo, si al momento de la acreditacién el centro asistencial contaba
con resonador, pero este requerimiento quedara fuera de servicio de
forma permanente, el nivel de complejidad alcanzado se veria en riesgo
debiendo evaluar su recategorizacién. Este acto de transparencia, en el
marco de un Sistema de Atencién del Paciente Traumatizado, se convier-
te en un acto solidario, dado que permite que el paciente sea derivado
al lugar indicado (organizado y equipado) para resolver sus necesidades
de atencion.

En cada uno de los capitulos del presente documento se establecen
diversos y multiples criterios que hacen a la definicién de cada nivel de
complejidad. Por eso, vale la salvedad que cuando las autoridades juris-
diccionales de salud consideren la categorizaciéon de sus centros asisten-
ciales, deberan acordar cudles de esos criterios representaran lo esencial
de lo esencial de cada nivel propuesto. Asimismo, es importante alertar
sobre la necesidad de que estos acuerdos representen el consenso en
todo el territorio de la Argentina. No deberian promoverse desarrollos
fragmentados que impidan la coordinacién de la respuesta sanitaria a
nivel nacional.

Desde la presentacion del documento se hizo referencia a que las
conclusiones del Consenso son responsabilidad de las entidades parti-
cipantes. Sin danimo de relativizar el fundamental aporte que representa
este trabajo, cabe mencionar que el mismo es la primera contribucién de
la CICCATED y como tal, merece ser valorada. El contenido del docu-
mento debera ser objeto de revisiones periddicas que permitan su actua-
lizaciéon y mejora. Serd tarea de las entidades que conforman la Coalicién
mantener al dia el documento en virtud de los cambios o innovaciones
que pudieran surgir en las distintas disciplinas y especialidades. Las modi-
ficaciones, previa aprobacién de las partes, seran publicadas en soporte
digital y estardn a disposicién de los interesados en los sitios webs'®' de
las entidades que forman la CICCATED.

Por lo expuesto y por las caracteristicas del documento, la CICCATED
convoca a otros sectores a enriquecer el documento. Para garantizar la
calidad de este desafio invitamos a los lectores a sumarse a la Coalicién
ofreciendo su participacion y conocimientos para la sustentabilidad de la
ardua tarea que se asume. Por cierto, no se desconoce la envergadura de
la misma, pero se conoce y comprende la necesidad de llevarla a cabo.

1% Si bien es recomendable que las entidades publiquen en sus sitios webs la dltima version del do-
cumento y que garanticen la permanencia del mismo, esta tarea queda a criterio de cada entidad.
En el Directorio, luego del Anexo, se presentan las direcciones de los sitios webs de las entidades
que forman la CICCATED.
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El impacto de esta enfermedad y la ausencia de pautas nacionales para
la implementacién de un sistema organizado por complejidad, es decir de
un Programa de Categorizacién Institucional, hacen que todo el equipo
de salud esté involucrado mas alld del rol profesional que cada uno de
sus miembros desempefia. Con estas consideraciones, se pretende que
el documento se reciba como un punto de partida y, en ningln caso,
como un resultado acabado y definitivo. Por el contrario, comienza ahora
una instancia fundamental: la busqueda de adhesion de los referentes y de
los lideres de instituciones nacionales e internacionales para la consideracion,
mejoramiento, adhesion y aplicacién de los aportes y aspectos que pone a dis-
posicién la CICCATED a través de este documento.'*?

Todos los actores involucrados tienen la responsabilidad de llevar
adelante esta tarea desprovistos de intereses sectoriales. La CICCATED
se ofrece para acompafar esta instancia con el objetivo de facilitar tanto
el proceso de categorizacién como para colaborar en la implementacién
de un programa de acreditacién. Sin embargo, la respuesta politica de
las organizaciones oficiales de salud es la contraparte necesaria para que
este documento adquiera dimensién y se transforme en un instrumento
para el cambio que la enfermedad trauma requiere por su impacto en
términos de muerte, discapacidad y sufrimiento humano.

La ANM, en su cardcter de entidad convocante, y las entidades partici-
pantes de la CICCATED esperan que el presente documento sea recibido
como una contribucién, pero fundamentalmente como una motivacién
para promover que las entidades oficiales nacionales y jurisdiccionales de
salud puedan implementar un Sistema de Trauma adecuado, que atienda
a las necesidades de la enfermedad trauma y del paciente traumatizado
en la Argentina.

132 Palabras vertidas en el Prefacio del presente documento.
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Documento |

Antecedentes de Centros de Traumay Sistemas de Trau-
ma en Estados Unidos y Canada’
por Acad. Jorge Neira

La experiencia volcada en este apartado ha sido extraida y resumida, como
base, del Simposio realizado en Skamania?, en el estado de Washington en
los EUA, que fue publicado como suplemento en el Journal of Trauma en
1999. Asimismo, todos los autores citados en el texto pueden ubicarse en
la bibliografia que se presenta en orden alfabético —al final del articulo— para
favorecer la bisqueda y no entorpecer la lectura, esperando que este anexo
se convierta en una herramienta util para quien la consulte.

Para comenzar, es importante destacar, que las agencias locales, estatales y
del gobierno federal de los EUA han declarado a la muerte y la discapacidad
por trauma un problema de Salud Publica.

En este marco Richard Mullins refiere que, luego de tres afios de
deliberaciones de los Comités de Shock y de Trauma de la Academia
Nacional de Ciencias (National Academy of Sciences) y del Consejo Na-
cional de Investigacion (National Research Council), la publicacion en
1966 de Muerte y Discapacidad Accidental: La enfermedad negada de la
sociedad moderna (Accidental Death and Disability: The Neglected Disease of
Modern Society), ha sido identificada como el origen para la implementa-
cion de los sistemas de trauma en los EUA.

Los autores propusieron un amplio programa de accién consensuada y enfa-
tizaron la importancia de un esfuerzo mancomunado entre profesionales de la
salud y la comunidad con la participacién de las organizaciones gubernamentales
locales y nacionales como guias, y con propuestas de adjudicacién de fondos.

Ademas de efectuar recomendaciones para mejorar la atencién de los
pacientes traumatizados, enfatizando la importancia de la medicina de
emergencia y de proponer la creaciéon de estdndares de funcionamiento
para los sistemas de ambulancias, de la radiocomunicacién y del entre-
namiento del personal de la etapa prehospitalaria, también hizo hincapié
en la participacién de las autoridades regulatorias para categorizar a los
hospitales. Asimismo, se considerd imprescindible contar con registros
de trauma confiables y vélidos que permitieran, junto con el informe de
las autopsias, evaluar las evolucion de los pacientes.

' Modificado de Neira J. Sistemas de Trauma. Propuesta de Organizacion. Rev Arg Neurocir 2004;

18:19-32. [Parte I]. [Parte |l Rev Arg Neurocir 2004; 18:65-84].
2 Skamania Conference. ] Trauma Inj Infect Crit Care 1999; 47(3): SI-110. Disponible en
http://journals.lww.com/jtrauma/toc/1999/0900 1. Ultimo acceso 20 de diciembre de 2010.
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También, la inversién en prevencién y control de lesiones a través de
investigaciones patrocinadas, educacién publica o por medio de activida-
des gubernamentales podria generar un enorme rédito.

Se consideré que el presupuesto para trauma era inadecuado y propu-
sieron la creacién del Instituto Nacional de Trauma dentro del Servicio
de Salud Publica, hecho este que no ha sido implementado hasta el mo-
mento a pesar de haber sido propuesto hace mas de treinta afos.

Analizando ahora la evolucién histérica y la legislacién propuesta y
decretada a partir de 1966, la Ley Nacional de Seguridad en Carreteras
(The National Highway Safety Act Public Law 89-564, 89 Stat. 3052), en
el mismo afo, le adjudicé al Departamento de Transporte (Department
of Transportation - DOT) autoridad, fondos e instrucciones para imple-
mentar la legislaciéon que reduciria las lesiones de los ocupantes de vehi-
culos a motor e investigar el desarrollo de vehiculos seguros.

También se enfatizé en la necesidad de expansién de las radiocomu-
nicaciones y el transporte aeromédico de los pacientes y se gener¢ el
soporte econémico de los servicios de ambulancias, en particular, en
tres estados, Maryland, Florida e lllinois que desarrollaron programas
regionales de atencién de emergencia incluyendo la implementacién de
sistemas de trauma.

Es bien conocida, para los especialistas en trauma, la experiencia de
Adams Cawley, en el Maryland Institute of Emergency Medical Services
System (MIEMSS), junto a los hospitales de la Universidad de Maryland y la
Policia Estatal cooperando en un programa tnico. También en Jacksonville,
Florida, se comprobé una reduccién de la mortalidad luego de la imple-
mentacion del sistema médico de emergencia y, en lllinois, en 1970, bajo el
comando del gobierno del estado se desarrollé un sistema con cinco com-
ponentes (categorizacion de centros de trauma, comunicacién instantanea,
disefio de ambulancias, entrenamiento profesional y registro de trauma).

En 1973, la Ley de Sistemas Médicos de Emergencia (Emergency Me-
dical Services Systems Act Public Law 93-154), autorizé al Secretario de
Salud a destinar fondos a las unidades de gobierno local o estatal u “otros
consorcios regionales” para desarrollar y operar sistemas de emergencia.
También creé 304 distritos y adjudicé subsidios para crear sistemas de
trauma y designar centros de trauma en esos distritos generando la idea
de “sortear al hospital mas cercano” y “elegir el hospital apropiado mas
cercano” para llevar al paciente traumatizado. Este programa terminé en
1981 cuando fue incorporado al programa de prevencién en Servicios de
Salud de los Centers of Disease Control (CDC).

En 1989, la Administracion Nacional de Seguridad del Transito en
Carreteras (National Highway Traffic Safety Administration - NHTSA)
inicié el Curso para el Desarrollo de los Sistemas de Trauma con una
serie de conferencias nacionales y la publicaciéon de una guia de recursos
para los encargados de desarrollar los sistemas. Los equipos de Evalua-
cién Técnica de los Servicios Médicos de Emergencia (Emergency Medical
Services - EMS) de la NHTSA, incluyeron a los sistemas de trauma en su
evaluacion de programas de servicios de emergencia.

La Enmienda a la Ley de los Servicios Médicos de Emergencia (Emer-
gency Medical Services Amendments Public Law 94-573), aprobada en
1976, les permitié desempefiar sus tareas en el ambito rural y administrar
recursos destinados a mejorar la accesibilidad al sistema y al entrena-
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miento de los profesionales de la salud. La adjudicacién de un presu-
puesto de 300 millones de délares en un periodo de ocho afios per-
mitié el establecimiento de 304 regiones de los sistemas médicos de
emergencia (EMS). La Asociacion Médica Americana (American Medical
Association — AMA) propuso en 1971, un sistema de categorizacién de
hospitales basado en la capacidad de atencién de emergencia.

Posteriormente, Detmer publicé en 1977, una definicién con criterios
mas especificos de los hospitales organizados en cuatro categorias. Lue-
go, el Comité de Trauma del Colegio Americano de Cirujanos (American
College of Surgeons — Committee on Trauma) asumié el liderazgo y pu-
blicé la primera edicién de Recursos Optimos para la Atencion del Paciente
Severamente Lesionado (Optimal Resources for Care of Seriously Injured).

La Ley Omnibus de Reconciliacién (Omnibus Budget Reconciliation Act)
de 1981 terminé con el apoyo econémico del gobierno federal y cambié
el proceso de adjudicacién de recursos. Pasé a proveer fondos en bloque
a los estados, los cuales estaban destinados al desarrollo de programas
vinculados a medidas preventivas y de servicios de salud. De esta forma los
estados decidian discrecionalmente el destino final del presupuesto, por lo
cual algunos sistemas médicos de emergencia (EMS) tuvieron que cerrar
y otros, en cambio, pudieron subsistir por la iniciativa del gobierno local.

En 1983, el Congreso autorizé al Departamento de Transporte (De-
partment of Transportation — DOT) a solicitar una investigacién al Con-
sejo Nacional de Seguridad (National Safety Council) sobre el impacto
del trauma. Por este motivo, un nuevo Comité liderado por William
Foege y Susan Baker, reevalué lo actuado durante los dltimos afios y pro-
dujo el informe conocido como Trauma en América: Un Problema Continuo
de Salud Pablica (Injury in America: A Continuing Public Health Problem). En
dicho informe se considerd que, a pesar de lo actuado, el trauma conti-
nuaba siendo un problema serio, que se habia logrado un progreso pobre
y se recomendé investigar los aspectos epidemiolégicos de las lesiones y
su utilizacién para los programas de prevencién. A partir de esta inicia-
tiva, se crea el Centro de Control de Lesiones, con fondos del gobierno
federal dentro del Centro de Control de Enfermedades (CDC) del De-
partamento de Servicios Humanos y de Salud (Department of Human and
Health Services). También se enfatizé en que la mayor prioridad para la
investigacion debia ser la rehabilitacién y la recuperacion.

Cinco afos después, en 1988, el Centro de Control de Lesiones (Cen-
ter for Injury Control - CIC) fue reevaluado y en la publicacién Control de
Lesiones (Injury Control) del mismo afio, se demostré que el centro habia
establecido programas exitosos de investigacion, tanto internos como
externos en diferentes areas del conocimiento por lo cual el Comité
recomendé que el CIC definiera a los sistemas de trauma como una prio-
ridad para la investigacion.

También en 1988, la Administracion Nacional de Seguridad del Tran-
sito en Carreteras (NHTSA) produjo una evaluacién de los diez compo-
nentes esenciales de los EMS estatales que incluian regulacion y politica,
entrenamiento, capacidad de comunicaciones, direccién médica y siste-
mas activos de trauma y, posteriormente, publicé la Agenda para el Futuro
(Agenda for the Future) donde se enfatiza que los EMS y los sistemas de
trauma deben tener como base la comunidad y deben estar involucrados
en todos los aspectos de la respuesta a las emergencias.
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La Ley de Desarrollo de los Sistemas de Atencién al Traumatizado
(The Trauma Care Systems and Development Act Public Law 101-590,
01 State, Wa, 1990) se aprobd en 1990 y y gracias a dicha ley el Con-
greso adjudicé subsidios para el desarrollo de un Modelo de Sistemas de
Trauma. El plan se desarrollé con el staff de la Administraciéon de Servi-
cios y Recursos de Salud junto a una coalicién de expertos de sistemas
de trauma. El subsidio autorizado ascendia a 60.000.000 de délares des-
tinados a desarrollar los sistemas de apoyo a sistemas de trauma pero,
finalmente, se terminaron autorizando solamente 5.000.000 de ddlares.

Un total de |9 estados recibieron fondos para implementar centros de
trauma y |6 los recibieron para mejorar su sistema de trauma. Se establecié
la Divisién de Trauma y Sistemas de Emergencia Médica en la Administracién
de Recursos y Servicios de Salud del Departamento de Servicios Humanos y
de Salud. Los fondos federales estuvieron disponibles desde 1992 hasta 1994.

Sin embargo, el programa no tuvo el éxito esperado ya que existio
escasez de recursos y una importante rigidez por parte del gobierno para
adherir a su propuesta de plan. En 1995, el Congreso no pudo reautori-
zar la adjudicacién de fondos por lo que el programa concluyé en 1996.

Simultdneamente en 1991, el CDC habia publicado el Plan Nacional ema-
nado de la Tercera Conferencia Nacional para el Control de las Lesiones
(Third National Injury Control Conference) donde se present6 la idea de
sistemas de trauma inclusivos, que se extendieron a nivel nacional y disefid
una agenda de investigacion para el desarrollo de los sistemas de trauma.

En 1992, en los EUA se establecié oficialmente el Centro Nacional
para la Prevencion y Control de Lesiones (National Center for Injury
Prevention and Control — NCIPC) dependiente del CDC que en la actua-
lidad, es la Unica agencia que provee fondos para investigacién y desarro-
llo de los sistemas de trauma a nivel de los estados.

Es interesante destacar que, como citaba su Director Mark Rosenberg,
ademas de las multiples actividades desarrolladas por el Centro Nacional
para la Prevencion y Control de Lesiones (NCIPC) como, por ejemplo, efec-
tuar investigaciones en |0 centros multidisciplinarios en todo el pais (UCLA,
Harborview, UCSF, UAB, Jonhs Hopkins, Pitt, etc.), otorgamiento de 23
subsidios de investigacién (13 de ellos, sobre sistemas de trauma), desarro-
llo sobre scores de severidad en trauma, lesiones térmicas y lesiones ocu-
lares, se desarrollaron las Guias de Registros de Trauma (Trauma Registry
Guidelines) y los Elementos Informaticos para los Departamentos de Emer-
gencia (Data Elements for Emergency Departments System - DEEDS).

Las guias para los Registros de Trauma se editaron en software, mads
de 500 organizaciones solicitaron copias y fueron la base para que enti-
dades oficiales y académicas estandarizaran la recolecciéon de datos. Los
DEEDS constituyen, también, una guia para la recoleccién computarizada
de datos desde los departamentos de urgencia y estan actualmente inte-
gradas a los estdndares nacionales.

También se formé una Coalicién para el Cuidado del Trauma en Amé-
rica (Coalition for American Trauma Care), en 1992, para proveer apoyo
al desarrollo de los sistemas con el liderazgo del sector privado. En 1994,
el Instituto Nacional de la Salud (NIH) publicé un informe de una comi-
sion de trabajo que propuso nuevos métodos para evaluar los sistemas
de trauma sobre la base de su performance y sus resultados en la evolu-
cion de los pacientes.
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En 1997, la Asociacion Nacional de Directores Estatales de Sistemas
de Emergencias Médicas (National Association of State EMS Directors)
consulté informalmente a todos los directores estatales de los EMS con
respecto a sus sistemas de trauma.

De los |4 estados que recibieron apoyo econémico, 7 comenzaron
su programa con dichos fondos pero cuando fueron suspendidos tuvie-
ron que recurrir a otras fuentes de financiaciéon como las del estado v,
en algunos casos, retribuciones provenientes de los hospitales o ain de
fuentes privadas.

La disminucién de los reembolsos por prestaciones de salud durante
los afios noventa amenazaron la existencia de los sistemas de trauma
urbanos, suburbanos y rurales como politicas de salud financieramente
viables. La implementacién de los Grupos Relacionados de Diagnéstico
- GRD (Diagnostic Related Groups - DRGs), en 1982, y su difusién a los
centros de trauma donde se reciben los pacientes mas criticamente en-
fermos y donde pacientes con similares GRDs pueden tener necesidades
sustancialmente diferentes, generaron insuficiente ingreso econdémico
para los centros de trauma en beneficio de los hospitales no acreditados
como tales.

Dailey reporté que, en el periodo de 1985 a 1990, el 10% de los cen-
tros de trauma dejaron de operar como tales, aunque siguieron funcio-
nando como hospitales generales. Los pacientes indigentes o sin cobertu-
ra generaron otro inconveniente ya que, especialmente este grupo social,
es quien se ve mas expuesto a lesiones intencionales. Los centros de
trauma, por este motivo, debieron acudir a reembolsos por parte del
gobierno regional.

Esta situacion llego a tal extremo que el Centro de Trauma de la Uni-
versidad del Sur de California (University of Southern California - USC)
en Los Angeles propuso su cierre debiendo ser necesaria la adjudicacién
de una fianza por parte del gobierno del presidente Clinton para evitar
esta situacion.

Cabe destacar que a partir de una encuesta realizada en 1994, surge
que el 47% de los Centros de Trauma, a nivel nacional, tuvieron proble-
mas para retener los especialistas de cirugia y de trauma para efectuar
las guardias.

En 1999, el Comité de Prevencion y Control de Lesiones y la Aca-
demia Nacional de Ciencias (National Academy of Sciences) publicé el
documento: Reduciendo la carga de las lesiones: Avances en prevencion y tra-
tamiento (Reducing the burden of injury. Advancing prevention and treatment),
donde recomienda nuevamente el apoyo federal para la planificacion de
los sistemas de trauma, el desarrollo y la investigacion de resultados para
que nuevamente fuera autorizado por la Administracion de Recursos y
Servicios de Salud.

El Comité de Trauma del Colegio Americano de Cirujanos (Ameri-
can College of Surgeons) ha publicado los criterios para la designacién
de centros de trauma desde su primera publicacién en la mitad de los
afios setenta y desarrollé un proceso de evaluacién denominado Con-
sulta para los Sistemas de Trauma (Consultation for Trauma Systems).
Este documento estuvo destinado a proveer experiencia en sistemas de
trauma, ofrecer a los estados mecanismos de evaluaciéon del desarrollo
de los sistemas de trauma y asistirlos en la solicitud de futuros fondos
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federales. Actualmente, el Comité de Trauma cuenta con un Programa
de Consulta y Verificacion de Hospitales que se puede acceder en la
pagina web? ademds de un listado de los hospitales verificados, de los
criterios de verificacion segin niveles de acuerdo al Comité de Revision
de Verificacion (Verification Review Committee - VRC), basado en las
recomendaciones publicadas en 2006, en el documento Recursos para el
Cuidado Optimo de Pacientes Traumatizados (Resources for Optimal Care
of the Injured Patient, 2006).

Mark Rosenberg identificé diferentes obstdculos para la implementa-
cion de los sistemas de trauma, entre ellos sefialé la falta de acuerdo en
la definiciéon de sistemas de trauma entre las partes actuantes, el desco-
nocimiento de cuan efectivo es el sistema de trauma tomado como parte
del sistema nacional de salud, cudl es la perspectiva de los pagadores,
quién paga los costos y qué significa la ecuacion costo/efectividad, cudles
estructuras diferentes se necesitan tanto a nivel urbano, suburbano o ru-
ral y si dichos sistemas responden a las necesidades de la comunidad. La
principal barrera, que es la econémica, estd relacionada con las dificulta-
des con el reembolso de pacientes sin cobertura de salud que sufren los
administradores hospitalarios, como ya se ha comentado.

Otra barrera significativa radica en las dificultades de la comunicacién.
Es bien conocido que los médicos pueden carecer de la formacién para
ser buenos comunicadores, por ello, se necesitan socios efectivos como
son las organizaciones publicas y privadas interesadas en el desarrollo de
estos sistemas.

Rosenberg propuso actuar en distintas dimensiones: investigacion, in-
formacioén local, asociacién y conciencia comunitaria. En la investigacion,
para que luego de demostrar que los sistemas de trauma disminuyen la
mortalidad, la discapacidad y la severidad de las lesiones se pruebe que,
ademads, son costo-efectivos. En la informacion local, para que la comu-
nidad se beneficie de su sistema local de trauma recibiendo referencia
completa del impacto del trauma en dicha comunidad, de las responsa-
bilidades locales y de sus costos que le permitan implementar medidas
de prevencién. En la asociacién, creando coaliciones multidisciplinarias

Criterios para el desarrollo de un sistema de trauma (COT - ACS)

I. Autoridad para designar, certificar, identificar o categorizar centros de trauma.

2. Existencia de un proceso formal para designar/identificar centros de trauma.

3. Utilizacién de estandares del ACS para designar/identificar centros de trauma.

4. Inclusién de una verificacion in situ durante el proceso de designacidn/identificacion
y utilizacion de veedores externos.

5. Autoridad para limitar el nimero de centros de trauma basados en la necesidad de
servicios de trauma.

6. Existencia de protocolos de triaje prehospitalario para pacientes traumatizados.

7. Existencia de un proceso de monitoreo para evaluar la performance de un centro
de trauma.

8. Cobertura estatal del sistema de trauma.

Tabla I. Modificacién de la tabla presentada por West ], Williams M, Trunkey D, Wol-
ferth, C. Trauma systems: current status- future challenges. JAMA. 1988; 259:3597-3600.

American Collage of Surgeon — Trauma Programs. Disponible en http://www.facs.org/trauma/veri-
ficationhosp.html . Ultimo acceso 20 de diciembre de 2010.
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para promover los sistemas de trauma y, la conciencia publica, creando cam-
pafias de comunicacién para generar cambios en la percepcién de la insegu-
ridad por parte de la comunidad.

Implementacion de los sistemas de trauma

En 1987, West efectud la primera encuesta a nivel nacional para evaluar el
estado del desarrollo de los sistemas de trauma en los EUA. Dicha encues-
ta contenia ocho componentes estructurales y operativos recomendados
por el Comité de Trauma del Colegio Americano de Cirujanos (COT-ACYS)
que representaban las caracteristicas que debia tener un sistema regional de
trauma y que se describen en la Tabla .

Las conclusiones fueron que sélo dos estados, Maryland y Virginia,
reunian los ocho criterios expuestos.

En 1993, Gloria Bazzoli efectué una encuesta a 4| organizaciones
oficialmente autorizadas para desarrollar sistemas de trauma, aplicando
entre otros elementos los ocho criterios propuestos por West. En di-
cha evaluacién cinco estados cumplian los criterios mencionados: Florida,
Maryland, Nevada, New York y Oregon.

En 1998, Bass efectué una nueva encuesta de |3 preguntas en los 50
estados y en el Distrito de Columbia, en los EUA, bajo el auspicio de la
National Association of State EMS Directors (NACED). En esta evalua-
cioén, cinco estados reunieron los criterios antedichos, lllinois, Maryland,
New York, Oregon y Washington. Como se puede observar, Florida y
Nevada, que habian reunido los criterios en la encuesta de Bazzoli, no
reunieron los criterios en 1998, ya que el primero no reunia los criterios
estatales y Nevada no poseia una autoridad para limitar el nimero de
centros de trauma basado en la demanda de la comunidad. En el Grifico
| se observa la relacién entre criterios y estados que los reunian.
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Con la propuesta de evaluar estrategias comunitarias destinadas a la im-
plementacién de sistemas de trauma y valorar su impacto en el lento desa-
rrollo que estos sistemas tuvieron en el pasado, Bazzoli evalu6 |2 4reas me-
tropolitanas de aproximadamente un millén de habitantes para asegurarse
que compartian problemas comunes como violencia y pobreza y, ademds,
analizar cémo afectarian la implementacion.

Se efectuaron entrevistas con representantes de oficinas publicas, eje-
cutivos y administradores de hospitales, cirujanos de trauma, médicos
emergentdlogos, enfermeros, personal prehospitalario y otras personas
involucradas a fin de conocer su opinién sobre cudnto se habia desarro-
llado de los sistemas de trauma y la percepcion de su efectividad. Como
resultado, las comunidades que alcanzaron un éxito sustancial habian te-
nido una amplia base de participacion para el disefio del sistema y un
liderazgo local “paciente y persistente”. Dichos lideres participaron de la
educacion de aquellas personas responsables.

En un estudio efectuado en seis ciudades, Bazzoli ha descripto algunos
elementos clave para el desarrollo de los sistemas de trauma. Por ejem-
plo, los factores locales, como situaciones con multiples victimas, muer-
tes potencialmente prevenibles que involucraban adolescentes, déficits
locales de sistemas de despacho, influian en el proceso de aceleracién de
la implementacién. Fue bastante inefectivo confiar en estudios realizados
en otras comunidades porque los opositores al proyecto enfatizaban que
estos datos no reflejaban la realidad local.

El liderazgo “fuerte y consistente” también fue de vital importancia.
Los lideres mencionados desarrollaron una masa critica de apoyo en con-
sejos locales o comités sobre politicas y estrategias especificas en siste-
mas de trauma. Otro factor critico fue la amplia base de participacion
en la decision politica y la participacién comunitaria, que constituyé el
factor mds importante de estimulo. Un elemento esencial para el éxito
continuo de un sistema de trauma radica en el compromiso sostenido de
los centros de trauma designados.

Ya se ha mencionado el impacto de las presiones financieras de los
centros de trauma debido al ingreso de gran niumero de pacientes sin
cobertura. En relacién a estos hechos, Bazzoli ha reportado que los pro-
gramas publicos de Medicaid, Medicare y gobiernos locales tienen el po-
tencial para equilibrar las pérdidas generadas en los centros de trauma.

De esta forma, la financiacién de los centros se efectta por los ingre-
sos provenientes del pago de pacientes, mas subsidios especiales prove-
nientes de entidades oficiales (Medicaid and Medicare Disproportionate
Share Payments). La asistencia técnica y el apoyo econémico federal para
la organizacién de actividades relacionadas a la implementacién de siste-
mas de trauma han representado un papel importante en este desarrollo
tanto a nivel local como estatal. Los lideres de trauma a nivel local, esta-
tal y nacional deben trabajar en conjunto e involucrarse para asegurar un
apoyo financiero sostenido.

Evaluacion del impacto de la

implementacion de los sistemas de trauma

Mann efectud una revisién sistemdtica de la literatura publicada para evaluar
el impacto de la implementacién de los centros de trauma y de los sistemas
de trauma en la sobrevida de los pacientes. Se llevd a cabo una busqueda
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bibliografica electrénica y se identificaron 245 articulos, de los cuales 174
abstracts llenaron los criterios de inclusién y 39 se identificaron como citas
entre los articulos incluidos. De ellos, luego de la revisién del texto com-
pleto, se descartaron 242 articulos ya que no incluian grupos adecuados de
comparacion. Finalmente, se incluyeron 42 articulos. De ellos, |2 correspon-
dian a la evaluacién por medio de panel de expertos, | | a comparaciones con
registros institucionales de trauma (Major Trauma Outcome Study — MTOS,
The Trauma Coma Data Bank y The National Pedriatric Trauma Registry) y
|5 a estudios basados en la poblacion. Todos los resultados fueron clasificados
como Clase lll de evidencia.

La dnica evaluacion confiable por estos métodos correspondié a la so-
brevida hospitalaria como medida de efectividad de los sistemas de trauma
(algunos pocos refieren mortalidad prehospitalaria y no se encontraron
trabajos con mortalidad después del alta). Una segunda limitacién fue la
imposibilidad de evaluacién de la discapacidad fisica y mental para lo cual
los sistemas de trauma también pueden ser efectivos, por lo que deberia
medirse discapacidad, resultados de rehabilitacién, grado de satisfaccion
vital, capacidad funcional a largo plazo a fin de cuantificar el impacto.

Es cierto que si bien no pueden implementarse estudio prospectivos
randomizados y controlados para evaluar pacientes traumatizados, es en-
teramente posible efectuar estudios de cohorte o control de caso que
permitan una mejor informacién. Tampoco ha sido explorada la relacién
costo-efectividad de dichos sistemas.

Los estudios de panel de expertos demuestran una reduccién en el
nimero de muertes prevenibles de hasta el 50%, relacionada al mejo-
ramiento del cuidado inapropiado y subéptimo que ocurria antes de la
implementacién de los centros de trauma. Los registros de datos de-
muestran uniformemente una reduccién de la mortalidad cuando se la
compara con el MTOS y los estudios basados en la poblacion, una
reduccion entre 15% y 20% del riesgo de muerte luego de la implemen-
tacion de los centros y sistemas de trauma.

Ellen MacKenzie evalué 10 estudios de paneles de expertos de la li-
teratura que comparaban lo adecuado del cuidado y la prevenibilidad de
las muertes por trauma en hospitales designados o no como centro de
trauma, dentro de una misma regién o de hospitales de varios niveles,
previamente a la implementacién del sistema de trauma.

De los diez estudios referidos, solamente en dos se pudo efectuar
comparaciones validas en cuanto a la tasa de muerte prevenible (Preven-
table Death Rate - PDR) luego de la implementacion de un sistema de
trauma. A pesar de las limitaciones, la evidencia demostraba una decli-
nacién en la tasa de muerte prevenible, al menos de 50%. Shackford re-
porté una disminucién del cuidado inadecuado de 32% a 3%.

Sin embargo, todos los estudios de paneles en relacién con la efecti-
vidad de los sistemas de trauma representan evidencia de Clase Ill. Tam-
bién es cierto que cuando las muertes en la etapa prehospitalaria no se
incorporan al estudio de muertes prevenibles los estudios no permiten
separar la efectividad del sistema versus la del centro de trauma.

MacKenzie refiere que un importante paso para recopilar evidencia en
apoyo de la atencion regionalizada, es el desarrollo de estimaciones de
costo-efectividad donde la efectividad es definida en términos de resul-
tado funcional y calidad de vida. También los paneles de expertos pueden
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poner en evidencia la aceptacion de las normas de atencién del traumati-
zado y, por ello, contintan siendo de utilidad.

Hoyt coincide con lo expresado con MacKenzie y refiere que se de-
berian incluir en los métodos de determinacién, el nimero y el tipo de
miembros del panel, la consistencia de las definiciones, su confiabilidad y
la forma de expresar los datos (porcentajes versus numeros absolutos) y
la validacién de los estudios de tasa de muerte prevenible utilizando cual-
quiera de los métodos disponibles actualmente (TRISS, NISS, ASCOT,
APS o ICISS).

Hoyt toma, como ejemplo paradigmadtico, la necesidad de cirugia luego
del trauma y, en consecuencia, la evaluacién de la falta de intervencién o
su retardo en el paciente que fallece que deberia ser definida como causa
de muerte prevenible.

Trunkey reconoce que los estudios de paneles fueron la mejor me-
todologia disponible en su momento y contribuyeron tanto a cambiar
la conciencia politica como a que mds regiones y estados adoptaran los
sistemas de trauma.

Los registros de trauma pueden ser utilizados para evaluar la efectividad
de los sistemas de trauma con sus aciertos y sus falencias. Como refiere
Jurkovich, los registros de trauma pueden incluir o no las muertes ocu-
rridas en los departamentos de emergencias y habitualmente no incluyen
las producidas en la etapa prehospitalaria o las que ocurren poco después
del alta hospitalaria.

Debe tomarse en consideraciéon que si se incorporan al registro to-
dos los pacientes que ingresan a un centro de trauma, muchos de ellos
con lesiones leves, el coeficiente w-estadistico, probablemente, serd muy
bajo y el nimero de muertes por cada 100 ingresos sera muy pequeiio.

Los registros adecuados permiten comparaciones de resultados den-
tro de una region, evaluar la distribucién de los lesionados mas severos
entre los distintos hospitales y evaluar, de esta manera, la adecuacion del
triaje prehospitalario.

Mitchell ha referido que encontré deficiencias en los registros de trau-
ma en el 33% de las visitas del Comité de Verificacion del American
College of Surgeons. En los EUA, todos los registros de trauma deberian
tener formatos similares permitiendo, de esta manera, las comparaciones
entre registros ya que contienen mayor cantidad de datos individuales
que las bases de datos de los estudios basados en la poblacién. También
deberian permitir un mejor ajuste de riesgos de muerte por severidad
lesional u otros factores de morbilidad asociados.

Se observan las ventajas y desventajas de los registros de trauma como
elementos de medicion que remarca Jurkovich. Las ventajas radican en
que contienen descripciones detalladas de las lesiones y alguna informa-
cion fisioldgica, que la utilizacion del TRISS y del MTOS elimina algunos
aspectos subjetivos asociados a la asignacién de la prevenibilidad de las
muertes y, al tener datos mas detallados que los datos basados en la po-
blacién, permiten efectuar ajustes de severidad.

Las desventajas consisten en: |. los datos faltantes (1% de los pa-
cientes del MTOS carecian de informacion suficiente); 2. errores de co-
dificacién (ej; lesiones mas severas que las codificadas en el registro); 3.
diferencias de codificacion entre hospitales (especialmente relacionada a
la relacion entre autopsias e ISS ya que, en general, el diagnéstico de la
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autopsia termina elevando el valor codificado del ISS); 4. la recoleccién
de datos nacional (MTOS) no estuvo basada en la poblacién (los centros
fueron incorporados en forma voluntaria y no elegidos al azar); 5. com-
parados con los estudios de muerte prevenible existen menos detalles
sobre la muerte y si existe consenso en cuanto a su prevenibilidad) y 6.
no tienen en cuenta las muertes prehospitalarias.

Otra utilidad de los registros de trauma es poder comparar los resul-
tados de diferentes paises y evaluar las caracteristicas de mortalidad en
relacién al grado de desarrollo del pais en estudio. Por ejemplo, cuando
Mock comparé la mortalidad de tres sistemas de trauma (en los EUA, en
México y en Africa) encontré que el riesgo de muerte era dos veces mas
alto y el porcentaje de muertes prehospitalaria también era mas elevado
en los paises en desarrollo, como se observa en la Grifico Il.

Las bases de datos de poblacién permiten conocer la informacién de to-
dos los traumatizados de una regioén, ya sea en comunidades urbanas o
rurales, los que fallecen en la etapa prehospitalaria y todos los pacientes
hospitalizados tratados en hospitales de agudos designados o no como
centros de trauma. Ademads, tienen informacién limitada de los individuos
pero proveen extensa informacién de la poblaciéon en estudio y, también,
puede enlazarse con otras bases similares como la de egresos hospitalarios.
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Griafico ll. Tomado de Jurkovich G, Mock C. Systematic review of trauma system effec-
tiveness based on registry comparisons. | Trauma 1999; 47:546-55.

Las bases de datos utilizadas en estudios de poblaciéon corresponden
a: |. Certificados de defuncién (habitualmente la causa de muerte es co-
dificada con la ICD 9, International Classification of Diseases Version 9
— Clasificacion Internacional de Enfermedades Version 9); tienen algunas
limitaciones en cuanto a la inespecificidad y la precision de las causas de
muerte prehospitalaria; 2. Egresos hospitalarios: corresponden a breves
resimenes de hospitalizaciéon de pacientes individuales con sélo cuatro
diagnoésticos secundarios, a diferencia de los registros de trauma que
exceden en informacién la historia de cada paciente; 3. FARS (Fatality
Analysis Report Sysytem): los empleados del gobierno estatal con un
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contrato de la NHTSA (National Highway Traffic Safety Administration)
recolectan, transcriben y transmiten anualmente los datos a las bases de
datos computarizadas centrales. La mayor cantidad de muertes asociadas
a colisiones vehiculares ocurren en la etapa prehospitalaria. EIl FARS se
complementa con otras bases como las de los certificados de defuncién,
las historias clinicas hospitalarias y los informes de los sistemas de emer-
gencia prehospitalarios y ha sido utilizado ampliamente en la evaluaciéon
de programas de prevencién y caracterizaciéon de patrones de lesién en
estudios epidemioldégicos.

Mullins reporté que 8 de 9 sistemas de trauma evaluados mediante un
informe de datos basados en poblacién experimentaron un incremento
de la sobrevida de los pacientes lesionados. La mayoria de los estudios
demostraron, principalmente, mejorias de los sistemas de atencién pre-
hospitalaria. Se ha referido un beneficio entre 15% y 20% de reduccién
del riesgo de muerte luego de la implementacién de los sistemas de trau-
ma, especialmente de los pacientes mas severamente lesionados.

También se insiste, en este tipo de estudios, en utilizar medidas amplia-
mente recomendadas de medicién como la estadia hospitalaria, la recu-
peracién de la capacidad funcional, el retorno al trabajo y las evaluaciones de
costo-efectividad. Los estudios basados en la poblacién proveen un fuerte
apoyo en el intento de lograr demostrar una mayor sobrevida de la pobla-
cién traumatizada, luego de la implementacion de un sistema de trauma.

Hedges enfatiza que este tipo de registros de poblacién permiten,
por ejemplo, proponer leyes tales como la implementacién de uso de
los cinturones de seguridad o de los cascos para motos y bicicletas que
han tenido un importante impacto en el tipo de lesién que ingresa a los
centros de trauma. También, es sumamente importante validar las bases
de datos, llevar a cabo andlisis paralelos con otras bases, recolectar datos
complementarios y crear mejores bases de datos.

Seguin evalué el costo promedio por calidad de afios de vida ganados
(Quality Adjusted Life Year - QALY) de los pacientes ingresados a un
centro de trauma en Canadd, el Hospital General de Ottawa, utilizando
el EuroQol y el Health Utilities Index como métodos de evaluacién de
calidad de vida. El QALY mide el nimero de afios ganados por la inter-
vencién médica y el grado de satisfacciéon de la persona por el estado de
salud alcanzado.

El costo promedio por admisién de trauma fue de 14.115 ddlares cana-
dienses (aproximadamente 10.000 délares americanos), 62% del costo
fue atribuido a enfermeria y el restante se distribuyé proporcionalmente
en radiologia, laboratorio, quiréfano y sala de recuperaciéon, farmacia,
rehabilitacion y trabajo social, terapia respiratoria, costos médicos y del
departamento de emergencia.

Cuando se compararon los costos en el tratamiento de pacientes con
ISS de 25-40 con aquellos que tenian un ISS de |13 a 24 se observé que la
diferencia era de casi cuatro veces (16.337 vs. 4.166 ddlares canadienses).
En cambio, cuando se analizaron los QALYSs, la diferencia fue sustancial-
mente menor (2.130 versus 1.003 ddlares canadienses). Esto se explica
teniendo en cuenta que cuando se analiza el costo del paciente en forma
aislada se asume que el estado de salud alcanzado es el mismo para todos
los pacientes. El estudio efectuado indica que el centro terciario de trauma
es costo-efectivo cuando se tiene en cuenta el estado de salud alcanzado.
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Més recientemente, Nathens efectué un andlisis basado en la pobla-
ciéon comparando la mortalidad global por lesiones en estados con siste-
mas de trauma de los que no lo tenian y encontré una disminucién de la
mortalidad de 9% en aquellos estados que poseian sistemas de trauma,
observando un mayor efecto cuando se examinaban las muertes causa-
das por lesiones no intencionales (17% de reduccién), mayoritariamente
(80%) producidas por colisiones de vehiculos a motor (18% de reduc-
cién) y, en particular, en las poblaciones jévenes y aflosas (mayor riesgo
de resultados adversos).

Es interesante destacar que sélo el 61% de la poblaciéon de los EUA
vive en un estado con un sistema de trauma. Teniendo en cuenta estos
datos y la reduccién de la mortalidad previamente referida, Nathens con-
cluye que el potencial de los afios de vida productivos ganados por los
3.160 sobrevivientes que se hubieran salvado de las 35.100 personas que
fallecen anualmente en los estados sin sistemas de trauma arrojarian una
ganancia en productividad de 300.000.000 de dédlares, cifra muy superior
a los costos que demanda la implementacién de sistemas de trauma.

Nathens también estudié la mortalidad de las colisiones de vehiculos
a motor (CVM) recolectada desde 1979 a 1995 por medio del FARS (Fa-
tality Analysis Report System) en los 50 estados de los EUA y el distrito
de Columbia y en relacién a los pasajeros ocupantes del asiento delan-
tero de |5 a 74 afios de edad. La mortalidad comenzé a declinar diez
afios después de la implementacién de los sistemas de trauma, siendo a
los quince afios un 8% menor y, posteriormente, |3% menor (implemen-
tacién de leyes de uso de cinturdn) y de 5% menor (implementacion de
leyes que prohibian el consumo de alcohol a los conductores).

Similarmente, Barquist evalué en la Region de Finger Lakes (rural), en
el estado de Nueva York, el efecto de la maduracién del sistema de trau-
ma sobre las tasas de mortalidad de los pacientes, teniendo en cuenta los
datos aportados por el Registro de Trauma (en dos periodos 1993-1994
y 1995-1996) y encontré una reduccion significativa de la mortalidad en
el segundo periodo, especialmente en trauma cerrado. Este incremento
de la efectividad fue atribuido, en parte, a la mejoria de la atencién pre-
hospitalaria y al transporte precoz a los centros de trauma.

En relacién a la efectividad de los sistemas de trauma en situaciones de
desastre, May evalué la participacion del Sistema Médico de Emergencia
Regional de Birmingham (Birmingham Regional Emergency Medical Servi-
ces System - BREMSS), en el estado de Alabama, que cubre una poblacién
de 1.200.000 habitantes y cuenta con 24 hospitales y aproximadamente
160 sistemas de atencién prehospitalaria, durante el paso de un tornado
el 8 de abril de 1998. El sistema de trauma regional permitié efectuar un
triaje adecuado y eficiente, y trasladar a los pacientes méds severamente
lesionados a los centros de trauma sin sobrecargarlos con los menos
severamente lesionados.

En el afio 2009, Cryer también reporté que el sistema de trauma per-
mite distribuir a todos los pacientes traumatizados a varios centros de
trauma, de tal manera que pueden ser atendidos de una forma oportuna
sin sobrecargar a un centro en particular y sin llevar a pacientes trauma-
tizados a centros no acreditados donde no recibirian el cuidado éptimo.
Propone que deberia crearse un sistema de trauma en cada estado y que
esto contribuird a mejorar el acceso de la poblacién a un cuidado de ex-
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celencia en forma diaria y proveeria una red de centros de trauma que
pueden ser movilizados mas efectivamente para el cuidado de las victimas
en casos de eventos con multiples victimas.

Sariego, en un estado rural de Mississippi y en un pequefio hospital rural
(Newton Regional Hospital, 49 camas, 40 de las cuales estan destinadas a
cuidados de pacientes agudos) evalué todos los casos de trauma durante
1998, antes y después de la implementaciéon de un programa de trauma
(cirujano certificado en ATLS, registro de trauma, programa de control de
calidad, programa de capacitacién que incluia enfermeros y comunidad e
identificacion hospitalaria mediante credenciales para el personal involu-
crado en la atencién de los pacientes traumatizados) y encontré una dismi-
nucidn de las derivaciones a centros de trauma (8% a 4%), una disminucion
de los ingresos al hospital (7% a 4%), un aumento de las altas desde el
departamento de urgencias (85% a 92%) y, lo mas importante, una disminu-
cién del porcentaje de pacientes inapropiadamente manejados (12% a 4%).

Rogers compard, por medio de un estudio basado en la poblacién, la
mortalidad del trauma en la tercera edad (> 65 afos) en un estado rural
(Vermont) sin sistema de trauma estatal organizado, comparada con un
sistema urbano, y encontré que la mortalidad fue mayor (7%) en el ambi-
to rural (20% mayor a la predicha por el MTOS) a pesar que en el mismo
centro la mortalidad de los pacientes mas jévenes (2,4%) era menor que
en el sistema urbano (en relacién al MTOS).

Pasquale efectué un andlisis retrospectivo del registro de trauma des-
de 1992 a 1996) en 24 centros de trauma (12 de Nivel | y 12 de Nivel II)
acreditados en el estado de Pennsylvania. Ingresaron 88.728 pacientes de
los cuales 13.942 fueron incluidos en 9 grupos (craneo, cerebro, cuello,
térax, pulmén, higado, bazo, aorta tordcica y vena cava) de severidad
lesional (Ps segin ASCOT < 0,5) y presentaron una mortalidad global de
28,3%. Encontré que el andlisis independiente demostraba que la acredi-
tacion del centro fue de beneficio para el paciente independientemente
del nivel, que el volumen de pacientes tratados tuvo un impacto directo
en la sobrevida y que el programa de residencia conferia beneficio adi-
cional. En particular, al analizar el grupo de mayor seriedad, el modelo de
regresion logistica demostré que sélo el volumen de pacientes atendidos
tuvo una asociacién consistente con una mayor sobrevida.

Sin embargo, Margulies, en Los Angeles (UCLA y King/Drew Medical
Center) no encontrd una contribucién significativa en la prediccién de
sobrevida con relaciéon al volumen de pacientes por cirujano.

Cooper, corroboré estas conclusiones mediante el Registro de Trau-
ma del Estado de Nueva York que incluyé datos provenientes de 192
hospitales estatales, 48 de los cuales estdn acreditados como centros de
trauma. Tampoco pudo documentar una relacién inversa entre volumen
hospitalario y tasa de mortalidad del paciente internado por lo que pro-
puso que el volumen de pacientes no deberia ser considerado como un
indicador de calidad para la atencién del paciente traumatizado.

Por ello, es imprescindible, como propone Spain, que los cirujanos
integrantes de los equipos de trauma mantengan su experiencia y parti-
cipacion en servicios de emergencia y de cirugia general para equilibrar
las variaciones en el volumen de ingreso de pacientes traumatizados, en
particular, de aquellos que no requieren tratamiento operatorio, que les
permitan mantener las habilidades quirurgicas.
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También es importante la evaluacion efectuada por Palmer en rela-
cién con la implementacion de las Normas del Colegio Americano de
Neurocirujanos (Guidelines of American Association of Neurologic Sur-
geons) en un Hospital de la Comunidad (Mission Hospital Regional Medi-
cal Center, Orange, California). La implementacién de las citadas pautas
produjo una relacién de posibilidad 9,13 veces mayor de buena evolucién
en relacién a mala evolucién/muerte y si bien los costos hospitalarios
aumentaron 97.000 US$/paciente, se considerd que estaban justificados
en relacién al significativo incremento de los buenos resultados.

Lansink reporté en 2007, que los sistemas de trauma mejoraron las ta-
sas de sobrevida y que recientes estudios mostraron una reduccion de la
mortalidad entre 15% y 25% para trauma severo si el paciente ingresaba
en un centro designado comparado con uno no designado. Utter demos-
tré, en 2006, que los sistemas inclusivos son mas efectivos que los ex-
clusivos y que se deberia prestar mas atencion a la calidad del resultado.
Fue su grupo el primero en mostrar la eficacia de los sistemas inclusivos.

Celso también coincide en que, los sistemas de trauma deberan en-
focar més la calidad del resultado ya que las reducciones futuras de la
mortalidad serdn pequefas y que sélo serdn posibles en poblaciones es-
peciales como en los pacientes afiosos.

Recientemente, en 2006, Mackenzie reporté que el riesgo de muerte
es significativamente menor cuando el cuidado es provisto en un centro
de trauma cuando se lo compara con un centro no acreditado y apoya los
esfuerzos continuados en el desarrollo de la regionalizacién. También de-
muestran la dificultad en disminuir el riesgo de muerte entre los ancianos
traumatizados. Los resultados no pueden extrapolarse a areas rurales.
Los adolescentes y los nifios deben evaluarse en un trabajo separado.

Mann reportd, en el afio 2005, que los sistemas de trauma son valiosos
y demuestran potencial para expansiones futuras. Sin embargo, las dificul-
tades econdmicas y la retenciéon de personal médico amenazan la viabili-
dad el sistema actual en los EUA. Ademas de los criterios de West para
la designacién, muchos estados sin un proceso de designacién formal han
desarrollado atributos de cuidado sistematizado (ej; protocolos de triaje
prehopitalario). Bass y colaboradores fueron los primeros en efectuar un
inventario entre los estados sin designacién formal.

Papa, en el 2006, observé que los 67 condados del estado de Florida
con un centro de trauma tenian tasas de mortalidad por colisiones de ve-
hiculo a motor (CVM) significativamente menores que los condados que
no los tenian. Esta asociacion fue independiente de la edad, del uso de
alcohol, de la velocidad, de la localizacién urbana/rural y de los recursos
prehospitalarios. La incidencia global del estado, en el afio 2003, fue de
18,6x10°. La tasa de mortalidad fue de 17,7x10°en los 13 condados con
centros y de 33,4x10° en los 54 que no lo tenian. La mortalidad en los
centros de trauma fue de 1,4% vs. 3,2% en los que no lo eran y la global
fue de 2,8%. Las diferencias fueron todas significativas.

La proporcién de lesiones severas admitidas se incrementd, segln
Hsia, un 3,6% con un concomitante incremento del ingreso de pacientes
con trauma severo a los centros de trauma (CT) de 39,3% a 49,7%. De
los pacientes que tuvieron un ISS >15, 82,4% fueron tratados en un CT
si residian en un condado que contaba con sistemas de trauma versus
30,8% si no vivian en él. Los pacientes que vivian a méas de 50 millas de un
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CT tuvieron una probabilidad de 0,11 (0,0001) de ingresar a un CT ver-
sus aquellos que vivian a < de |0 millas. En forma similar, los que tenian
lesiones severas pero no vivian en un condado con CT tuvieron una pro-
babilidad de 0,35 (p 0,0001) de ser admitidos a un CT. Las admisiones se
encuentran en aumento pero existe una enorme disparidad dependiendo
de la distancia geogréfica y de la disponibilidad de CT en el condado.
Liberman reporté, en 2004, que los sistemas de trauma deben ser
fluidos y en constante evolucion. La investigaciéon y la reevaluacién fre-
cuente son necesarios para la evaluaciéon continua de sus resultados y de
su eficiencia. Desde la década pasada, Quebec ha progresado desde la
ausencia de un sistema de trauma a un sistema regionalizado y en cons-
tante evolucién. En este sistema, se toman acciones oficiales en relacién
con las evaluaciones basadas en la evidencia. Disminuyendo los tiempos
en la escena y con el transporte directo a centros especializados prepa-
rados para recibir y tratar lesiones severas las 24 horas del dia, Quebec
ha logrado disminuir significativamente la mortalidad (51,8% en 1992 a
8,6% en 2002). La evaluacion critica constante y el cambio es vital para
disminuir adicionalmente la mortalidad en un sistema de trauma.

Experiencia en trauma rural y en centros de trauma Nivel lll y IV
En cuanto al trauma rural, Rinker lo define como aquella situacién en la que
la atencién 6ptima del paciente se retrasa o se limita ya sea por la geografia,
el clima, las distancias, los recursos limitados o la falta de experiencia. Es
bien conocido, segin Rogers, que la poblacién rural tiene 2 veces mayor
mortalidad y ademas tiene, segin Maio (1992) y Muelleman (2007) casi 15
veces mas probabilidad de morir debido a una CVM. El riesgo de muerte de
peatones embestidos en CVM es mas alto asi como también en las caidas de
acuerdo a Muelleman (1993). Es importante tener en cuenta que, de acuerdo
a los trabajos de Certo (1993), Esposito (1995), Waller (1973) y Houtchens
(1977) 20% a 30% de estas muertes son consideradas prevenibles.

Helling refiere que, en lineas generales, menos del 5% de todos los
ingresos por trauma en hospitales rurales presentan hipotensién, trauma
encefalocraneano (TEC) severo o un ISS > 25. En consecuencia, los pro-
fesionales del equipo de salud tienen pocas oportunidades de mantener
el entrenamiento desde las novedades en resucitaciéon en imdgenes hasta
en control del dafio debido al escaso volumen de pacientes.

Ball y colaboradores estudiaron, en 2009, 1230 pacientes con ISS >
|2 trasladados de centros de trauma de nivel Il (33%) y niveles IV (67%)
de los que el 43% tuvieron algun tipo de cirugia. Sélo 13% requirié una
laparotomia y 87% requirié procedimientos de otras especialidades. Los
pacientes trasladados tenian un ISS promedio de 28, una estadia de 28
dias y una mortalidad de 26%. Ingresaron significativamente (p < 0,005)
mas pacientes hemodindmicamente inestables (55%) de los niveles IV que
de los niveles Il (35%). Los fallecidos de los niveles Il fueron mayormen-
te (p < 0,005) trasladados por avién (100%) que los del nivel IV (55%). La
mayoria (91) de los procedimientos quirurgicos se completaron por los
cirujanos del nivel lll. Sin embargo, 90% presentaron lesiones multisis-
témicas que requirieron tratamiento por otros especialistas. Concluyen
que los traslados desde el oeste del Canadéd fueron apropiados, que la
falta de cobertura por especialistas obliga a los traslados de los niveles
lll'y que esto permitird comenzar un programa educativo de extension.
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Implementacion de sistemas en otros paises

Sesperez (Liverpool, New South Wales, Australia) efectué un estudio utili-
zando el manejo del caso de trauma y los caminos clinicos, en 235 pacien-
tes. Ambas metodologias permitieron la identificacién de las necesidades de
cambios y mejoraron la atencién de los pacientes.

Di Russo reporté la utilidad de la Red Neural Artificial (Artificial Neu-
ral Network) como modelo para predecir la sobrevida en pacientes trau-
matizados y su validacién en un drea regional de trauma (siete condados
de Hudson Valley, estado de Nueva York), encontré que los datos pre-
hospitalarios, de admision al departamento de urgencia y el ISS tuvieron
buena capacidad predictiva, seguros y con excelente calibracién y propo-
ne que esta metodologia sea aplicada a otros sistemas de trauma.

Gwinnutt refiere que cuando se comparan los sistemas de trauma de
los EUA con los de Canad4, Australia y Europa, los datos revelan que en
los EUA el nimero de pacientes traumatizados que accede a los centros
de trauma, en particular los penetrantes, es sensiblemente mayor. Por
ejemplo, en el Reino Unido ingresan anualmente en los centros de trauma
aproximadamente 24 a 38 pacientes portadores de trauma grave versus
los 600 casos requeridos por el Comité de Trauma del Colegio Ameri-
cano de Cirujanos como criterio de acreditacién. El minimo propuesto
por Smith en Chicago era de |10 casos graves por afio. En Canadi, los
centros de trauma reciben aproximadamente |5 pacientes severamente
lesionados por mes y produce similares resultados que en los EUA.

Si bien no tiene que ver con la evaluacién de la efectividad de los cen-
tros de trauma norteamericanos, algunas experiencias mundiales de paises
en desarrollo pueden ser de utilidad para nuestro pais. En tal sentido, son
dignas de destacar la publicacién de Kobusingye, en relacién con la imple-
mentacion del Registro de Trauma y de un sistema de vigilancia de lesiones,
en Uganda y la de Moini sobre los centros de trauma urbanos, en Irdn.

Arreola Risa reportdé que cuando se implementé una mejora en el
sistema prehospitalario en la ciudad de Monterrey, se logré disminuir el
tiempo de despacho de 15,5 a 5,1 minuto, la tasa de uso del collar cer-
vical se incrementé de 39% a 67%, los tiempos en la escena no se incre-
mentaron, el porcentaje de pacientes que fallecié durante el transporte
disminuy6 de 8,2% a 4,7% y solamente se requirié un minimo aumento
(16%) en el presupuesto. Estos resultados hacen a esta propuesta atrac-
tiva para paises con menor desarrollo econémico.

Marson, encontré que luego de la implementaciéon de un sistema de
atencion prehospitalaria del traumatizado en la ciudad de Londrina (Pa-
rand, Brasil) hubo una disminucién de las muertes que ocurrian antes del
ingreso al hospital, un cambio en la distribucién temporal de las muertes
(con un incremento en las muertes entre la primera hora y los 7 dias) y
una reduccién en la mortalidad debida a colisiones de vehiculos a motor.

El Registro de Trauma

Los paises desarrollados han encarado este verdadero problema de salud pu-
blica con la preocupacién necesaria puesta tanto en la prevencién primaria
(evitar que se produzca el hecho), en la secundaria (mitigar la gravedad de las
lesiones mientras se produce el hecho) y en la terciaria (disminuir la mortali-
dad y la discapacidad luego de producido el hecho). Conocer el impacto epi-
demioldgico de esta enfermedad (a través de registros unificados de trauma,
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de caracter nacional o regional) ha permitido implementar programas de pre-
vencion adecuados, integradores y fundamentalmente sostenidos en el tiempo,
destinados a disminuir el impacto del trauma como problema de salud.

Claro ejemplo de esta situacion, es el progresivo desarrollo del National
Trauma Data Bank dependiente del American College of Surgeons que re-
cibe datos de numerosos estados participantes de los EUA. Como se afirma
en la pagina web del NTDB* constituye “la mayor agregacion de datos re-
portados hasta la fecha y su utilidad es informar a la comunidad médica, al
publico y a los decisores una amplia variedad de elementos que caracterizan
el estado actual del cuidado del paciente traumatizado”. Durante el 2008,
enviaron informacién al registro 435 hospitales (150 Nivel I, 155 Nivel Il, 64
Nivel lll y 95 Niveles I/l pediatricos). Actualmente, cuenta con tres millones
de pacientes y, solamente en 2008, se incorporaron 506.452 pacientes in-
gresados en el afio 2007 con un nuevo estdndar de base de datos (National
Trauma Data Standard - NTDS). Dada la extension limitada de este articulo
recomendamos a los lectores ingresar a la pagina web mencionada.

Otro excelente ejemplo de la utilidad de la informacién se evidencia en la
creacién del Registro Nacional de Trauma de Canada que cuenta con infor-
macioén detallada y de excelente calidad. La implementacion de este registro
llevd, luego de la decision oficial de crearlo, un periodo de cuatro afios.

Para establecer los pasos que oportunamente permitan realizar un pro-
grama de prevencion es imprescindible primero recolectar y analizar la in-
formacién y luego seleccionar la lesién y la poblacién; determinar las estra-
tegias de intervencién; desarrollar un plan de implementacién; identificar,
seleccionar y obtener el compromiso de organizaciones de la comunidad;
orientar y entrenar a las organizaciones y a los individuos para implemen-
tar el plan; implementar el programa; monitorear y apoyar el programa; y
evaluar el programa. Como ya se menciond, es indispensable contar con
datos reales para planificar programas de salud adecuados a las necesidades
de la poblacién y, en particular, para jerarquizar al trauma como una enfer-
medad y por lo tanto, como un problema de salud publica.s

Segin Guice (2007), desde el informe de la Academia Nacional de
Ciencias (National Academy of Sciences) hace 39 afios, se han producido
progresos en el desarrollo de los registros estatales para documentar los
avances en el cuidado e identificar dreas para investigaciones futuras. Sin
embargo, se necesita mucho trabajo para que el esfuerzo de recoleccién
de datos sea verdaderamente significativo.

En relacion al Fatality Analysis Report System (FARS), Clark refiere que
es un excelente recurso disponible para todos los investigadores de lesio-
nes pero provee poca evidencia sobre que algunas regiones han disminuido
la mortalidad de las CVM mds que otras debido a la implementacién de
los sistemas de trauma. FARS provee excelentes datos de vigilancia para el
monitoreo de la efectividad de las actividades de control de lesiones por
CVM porque puede ser replicado y extendido por otros investigadores. La
mejoria general en el cuidado de los pacientes lesionados podria haber con-
tribuido a la disminucién gradual en la mortalidad hospitalaria debido a CVM.

Los registros de trauma son factibles aiin en sistemas de salud donde los re-

4 American Collage of Stirgenos — Nacional Trauma Data Bank. Disponible en www.ntdb.org. Ultimo

acceso 20 de diciembre de 2010.
> Bosque L, Neira J: “Prevencion de lesiones” en San Romén E, Neira J, Tisminetzky G (eds). Trauma
Prioridades. Buenos Aires: Médica Panamericana, 2002.
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cursos financieros son escasos, como lo publicado en Grecia por Katsaragakis,
en 2009. Participaron 32 hospitales de toda Grecia que recibian pacientes trau-
matizados (40% de las instituciones del sistema de salud que atendia al 40% de
la poblacién). Se incluyeron 8.862 pacientes en doce meses. La recoleccion de
datos fue sorpresivamente alta considerando que el reporte final incluia 150
puntos y que no hubo personal independiente a cargo de llenar las planillas.

Segin establece Gémez en 2009, hasta el 47% de todas las muertes
pueden perderse debido a problemas con la comprobacién del caso. Los
centros de trauma con pocas muertes inesperadas precoces (estadistica w)
fueron consistentemente centros de alta performance con una mortalidad
mas baja que la esperada. Mas importante aln es que no hubo relacién en-
tre muertes precoces/tardias, tasa de muerte y mortalidad global ajustada
por el riesgo. La comprobacién de la muerte al llegar puede no afectar la
capacidad para evaluar la performance. Es criticamente importante la vali-
dacién externa de los registros de trauma. Si los centros van a ser juzgados
por la calidad de sus datos, entonces es fundamental asegurar que la calidad
del dato cumpla con las expectativas. La amplia aceptacion del NTDB es un
paso en la direccién correcta y va a jugar un rol importante en asegurar la
confiabilidad. Sin embargo, es importante reconocer que el NTDB asegure
definiciones consistentes y no necesariamente comprobacién de los casos.

Dessypris reporto, en 2009, que un nimero sustancial de vidas pueden
salvarse si se establecen programas de prevencion en regiones de baja morta-
lidad para los menos privilegiados. Dadas las tendencias estables reportadas
para las tasas de mortalidad por CVM y ocupacionales, los envenenamientos
y las lesiones por caidas que ocurren en la casa o en lugares de esparcimien-
to entre la poblacién trabajadora deberian ser consideradas como una prio-
ridad principal para la elucidacién de los mecanismos subyacentes tales como
el papel del alcohol, drogas y comorbilidades en su causalidad.

Los nifios presentan las tasas mas bajas de mortalidad por lesiones, mien-
tras que los adultos presentan cuatro veces mas y los ancianos diez veces
mas. De todas las muertes por lesiones 25% (aproximadamente 25.000)
podrian haber sido evitadas (2.300 en nifios, 17.200 en adultos y 5.500 en
ancianos) si se hubieran utilizado estrategias preventivas en todos los EUA.
En el periodo estudiado (1999-2004) mediante el ICD-10 de lesiones no
intencionales por el NCIPC se observé un aumento significativo de 1,6%
causado por un alarmante incremento de la tendencia en intoxicaciones
(+11,5%) principalmente en adultos y caidas (+5,5%) entre los ancianos.
Contrariamente, una notable y estadisticamente significativa disminucién
(-2,4%) en los nifos de todos los tipos de lesiones, excepto por sofocacion.

Simmons analizé los datos de tres centros de trauma (1992-1999) in-
mediatamente después de la implementacion de su designacion (1991). Se
utilizé el British Columbia Trauma Registry como herramienta. Dos hospi-
tales tenian una gran carga de casos. Sélo un centro de trauma desarrollé
un programa de trauma consistente con los criterios de acreditacién ca-
nadiense. Los escores z fueron consistentemente mejores en este hospital
que en los otros. Las diferencias entre los hospitales fueron aparentes des-
de el comienzo del sistema de trauma. Sin embargo, la designacién como
centro de trauma no parece necesariamente mejorar la sobrevida en los
grandes centros médicos regionales. El desarrollo de un programa de trau-
ma y el compromiso con las guias nacionales a través de la acreditacion
parece asociarse con mejores resultados en pacientes traumatizados.
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Brennan estudio, en Australia en el afio 2002, 8.500 pacientes ingresado
desde el afio 1997 hasta el afio 2000. Los factores predictivos de muerte
fueron la mayor edad, la mayor severidad de las lesiones (NISS y TSR) y las
comorbilidades como enfermedades crénicas del higado, enfermedades co-
ronarias e insuficiencia renal crénica. Se encontré una disminucién del riesgo
de muerte por afio calendario. La OR (Odds Ratio) fue de 0,86 para 1998,
de 0,60 para 1998 y de 0,45 para el afio 2000. Los resultados mostraron una
disminucién en el riesgo de muerte de pacientes que ingresaban a los servi-
cios de trauma del sur de Australia para las lesiones de severidad equivalente
durante los primeros afios de operacién del sistema de trauma del estado.

Desde el punto de vista de los DRGs, Deppe, en 2009, reporté que los
datos financieros de rutina fueron recolectados de los pacientes admitidos
al servicio de trauma (Grant Medical Center, Columbus, OH) desde el | de
julio de 2005 hasta el 3| de junio de 2006, utilizando dos métodos para iden-
tificar el caso: trauma DRGs y la base de datos de trauma basada en los crite-
rios de inclusién. Se identificaron 3.070 pacientes, los DRGs explicaron 871.
La ganancia estimada por los DRGs fue de 800.000 doélares, mientras que la
ganancia estimada por el registro fue de 4.8 millones. Los DRGs fallaron en
identificar la mayoria de los ingresos por trauma, subestimaron la contribu-
cion financiera a la economia del hospital. En cambio, la identificaciéon exacta
de los pacientes con el registro define mejor el manejo del trauma.

En conclusion, esta revisién expone claramente la necesidad de contar
con herramientas legislativas y decision politica para la implementacién
de los centros y sistemas de trauma. Se requiere, ademas, el compromiso
de todos los participantes en el proyecto y la aceptacién de los criterios
por parte de la comunidad a la que estdn destinados.

La idea de efectuar esta revision fue efectuar una descripcion de los
detalles que deben ser tenidos en cuenta cuando se decide abordar la
implementacion de un sistema de trauma y evaluar otras experiencias.
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Documento 2

Guia de Programas de Residencias Médicas 2006¢

Informacion

El sistema de Residencias Médicas constituye la base de la Educacién Médica
de Postgrado y es el Unico procedimiento apto que permite la transicion del
estudiante graduado al médico general o al especializado.

La evaluacion externa de los Programas de Residencia corresponde a
un principio vigente en el tiempo de las organizaciones eficientes y del
control de su calidad.

Se trata de una actitud voluntaria de las partes involucradas para lo-
grar la excelencia del sistema y la mejor atencion de los pacientes, prove-
yendo a las instituciones responsables del juicio técnico de sus pares que
avala el programa o que -detectando deficiencias— propone recomenda-
ciones para subsanarlas y finalmente, informa a los médicos residentes y
a los aspirantes que el programa cumple con los estdndares establecidos
por la sociedad de la especialidad correspondiente.

Las sociedades de las especialidades médicas y quirurgicas estan unidas
por vez primera en la Asociacién Civil para la Acreditaciéon y Evaluacion de
Programas de Educacion Médica de Postgrado en la Republica Argentina
(ACAP) con el Gnico objeto de participar técnicamente en este proceso.

Esta union es la culminacién del esfuerzo de muchos afios para desa-
rrollar un instrumento de evaluacién o auditoria externa que cumple con
los requisitos necesarios de autonomia, representatividad, imparcialidad,
experiencia y esta a disposicion de todas las instituciones que desarrollan
Programas de Residencias Médicas.

Definiciones

Evaluacion

Procedimiento que permite en forma vélida, confiable y objetiva, valorar,
verificar o medir algo permitiendo establecer una comparacién y consiguien-
temente definir una clasificacion.

Habilitacion
Procedimiento que posibilita cumplir con los requisitos legales exigidos por
la autoridad sanitaria.

¢ Asociacién Civil para la Acreditacion y Evaluacion de Programas de Educacion Médica de Post-
grado en la Republica Argentina (2006). Guia de Programas de Residencias Médicas 2006, Diponible
en http://www.acap.org.ar/guias/guia_acap2006/| _info_general.pdf. Ultimo acceso 20 de octubre de
2010.
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Acreditacion

Evaluacion dindmica de los recursos institucionales mediante el mecanismo
de control periédico del cumplimiento de estdndares que permitan auditar
estructuras, procesos Yy resultados.

Categorizacion
Procedimiento que tiene como finalidad clasificar segiin grado o nivel de
complejidad que permita tipificar niveles de atencion.

Certificacion

Procedimiento que garantiza a la sociedad que un profesional posee los requisi-
tos técnicos y morales que aseguran la calidad de su practica en la especialidad.
El procedimiento es planificado y ejecutado por la sociedad correspondiente y
auditado por el consejo de certificacién de profesionales médicos.

DEeL REGLAMENTO INTERNO
Titulo lll. Asociados, condiciones de admision, obligaciones y derechos

Articulo 5°. “[...] d) Institucionales: la ACAP esta constituida naturalmente
por las sociedades cientificas de las especialidades médicas y quirurgicas que
sean reconocidas por la Universidad (CONEAU - Procedimientos, Criterios
y Solicitud de Acreditacion de las Especialidades en Ciencias de la Salud -
Buenos Aires 1997) como asociados institucionales.

Cada una de las sociedades debe constituir a estos efectos un Comité o Co-
misiéon de Residencias propio, formado por Directores o ex Directores de
Programas, preferentemente docentes universitarios, con permanencia en el
cargo para garantizar la continuidad (6 afios).

Las instituciones asociadas son asi las Unicas entidades legalmente repre-
sentativas que actlan en un cuerpo colegiado, designando delegados para
actuar con voz y voto en las asambleas y ser elegibles para formar parte de
la Comisién Directiva.

Las Instituciones Asociadas cumpliran con las normas o requisitos generales
que por consenso paute la Comisién Directiva, elaborando cada una de ellas
a través de su Comisién de Residencias las normas o requisitos especiales
de cada programa (Programa Basico), definiendo y manteniendo actualizados
los Estandares que permitan evaluarlos periédicamente.

Las instituciones asociadas asumiran la responsabilidad exclusiva de la inte-
gracion de los equipos de evaluacién y del nivel de acreditacion otorgado
proveyendo a la sociedad, a los Médicos Residentes y a los aspirantes a
ingresar al sistema, del juicio técnico que el programa cumple con los estan-
dares definidos por los profesionales de la especialidad.

Las instituciones asociadas deberan incluir en sus Congresos anuales sesio-
nes dedicadas a promover su actividad.

Miembros Institucionales
Las entidades que integran la ACAP se listan a continuacion:

Academia Argentina de Cirugia

Asociacion Argentina de Angiologia y Cirugia Cardiovascular
Asociacion Argentina de Cirugia
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Asociacion Argentina de Médicos Residentes de Cirugia General
Asociacion Argentina de Neurocirugia

Asociaciéon Argentina de Ortopedia y Traumatologia

Asociacion Argentina de Psiquiatras

Asociacion de Anestesia, Analgesia y Reanimacion de Buenos Aires
Asociaciéon de Psiquiatras Argentinos

Asociacion Médica Argentina

Consejo Argentino de Oftalmologia

Consejo de Certificacion de Profesionales Médicos

Federacién Argentina de Asociaciones de Anestesia, Analgesia y Reanimacion
Federacién Argentina de Sociedades de Otorrinolaringologia
Sociedad Argentina de Cancerologia

Sociedad Argentina de Cardiologia

Sociedad Argentina de Cirugia Infantil

Sociedad Argentina de Cirugia Pléstica, Estética y Reparadora
Sociedad Argentina de Cirugia Tordcica

Sociedad Argentina de Coloproctologia

Sociedad Argentina de Dermatologia

Sociedad Argentina de Hematologia

Sociedad Argentina de Infectologia

Sociedad Argentina de Mastologia

Sociedad Argentina de Nefrologia

Sociedad Argentina de Oftalmologia

Sociedad Argentina de Patologia

Sociedad Argentina de Pediatria

Sociedad Argentina de Psiquiatras de Enlace

Sociedad Argentina de Radiologia

Sociedad Argentina de Terapia Intensiva

Sociedad Argentina de Urologia

Sociedad de Medicina Interna de Buenos Aires

Normas generales para la evaluacion y acreditacion de un Progra-
ma de Residencias

I) El Director del Programa o Director Médico de la Institucién podra, sin
mas tramite, solicitar su inscripcién en el Registro de la Sociedad de la espe-
cialidad correspondiente (PROGRAMA REGISTRADO).

2) Simultdneamente o en un tiempo posterior, de acuerdo a la etapa evolu-
tiva del Programa (PROGRAMA CUMPLIDO), se podra solicitar su evalua-
cién formal con una anticipaciéon no menor a 60 dias.

3) El procedimiento a emplear determinara la ACREDITACION DEL PRO-
GRAMA es decir, la evaluacion de control periédico de estandares.

4) El Director del Programa debera acompafiar la solicitud con un ejemplar
del “Formulario para la evaluacién de un Programa de Residencia” de la
especialidad, debidamente completo en todos sus items, y agregar la docu-
mentacion especificamente requerida.

5) La Sociedad recepcionara y revisara la informacion recibida que debera
estar completa antes de la evaluacion.

6) La Sociedad de la especialidad designara al equipo evaluador, quien acor-
dard con el Director del Programa la fecha y hora de la visita, con la coordi-
nacién de la ACAP.
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7) Los evaluadores se entrevistaran con el Director del Programa, miembros
del Departamento de Docencia, Médicos del Servicio y Médicos Residentes,
a fin de completar toda la informacién verificando los “Requisitos esenciales
o basicos del programa” (estandares).

8) El equipo evaluador presentara un informe escrito (conjuntamente o por
separado), en el término de 20 dias.

9) El Comité de Residencias de la Sociedad correspondiente revisara en
detalle toda la informacién, efectuard las recomendaciones y conclusiones
que correspondieran y determinara el tipo de Acreditacién de acuerdo a la
compatibilidad de los estandares:

®* Programa registrado sin acreditacion: Por no solicitada o retira-
da. Sin limite de tiempo.

® Programa registrado con acreditacion aprobatoria: Por tratar-
se de un Programa en desarrollo. Con extensiéon de hasta dos afios
por evaluacién y cuatro afios en total.

® Programa Registrado con Acreditacion Completa: Por dar
cumplimiento a todos los estandares. Duracién méxima: la del Progra-
ma (hasta cinco afios).

® Programa Registrado con Acreditacion Condicional: Por pre-
sentar deficiencias subsanables en reevaluaciones. Duracién méxima:
hasta dos afios.

®* Programa registrado con acreditacion retirada: Por deficien-
cias graves persistentes.

|0) Estas recomendaciones y conclusiones seran informadas por la Socie-
dad o Asociacién que corresponda, al Director del Programa/Director de
la Institucion en forma escrita y reservada en un plazo méximo de 60 dias;
remitiendo una copia del informe a la ACAP para su consideracién y archivo.
[ 1) En caso de disconformidad con lo resuelto, los Directores del Programa/
Directores de Instituciones podran solicitar su reconsideracién dentro del
término de 30 dias exponiendo en forma escrita los argumentos que concre-
tamente correspondan.

Instrucciones para los evaluadores de un Programa de Residencias
Los equipos estaran integrados basicamente por dos Miembros Titulares
de la sociedad de la especialidad correspondiente —preferentemente Di-
rectores o ex Directores de Programa—. En los casos de Programas Uni-
versitarios se agregara un representante de la Facultad de Medicina, que
sera el responsable de evaluar los requisitos docentes y el marco académi-
co en el que se desarrolla el Programa. El procedimiento aplicado seri el
mismo, entendiéndose que la calificacién de universitaria implica impres-
cindiblemente una “Acreditacion Completa” (que da cumplimiento a todos
los estandares).

Procedimiento

I) Recibirdn la documentacién correspondiente, previamente chequeada
(cuestionario, anexos, resultados de evaluaciones anteriores).

2) Coordinaran la fecha y hora de la visita al Servicio con el Director del
Programa a evaluar.
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3) Durante ésta, analizaran en primer lugar con el Director del Programa
cada uno de los items del cuestionario y sus anexos, complementado la in-
formacion en los puntos en que resulte necesario.

4) Verificaran personalmente el grado de cumplimiento de cada uno de los
requisitos bdsicos o estdndares, que se encuentran destacados en el cues-
tionario.

5) Recorreran el Servicio comprobando las actividades de los Médicos Re-
sidentes y solicitardn y examinardn historias clinicas tomadas al azar, obser-
vando su forma, contenido, progresién y supervision.

6) Inspeccionardn los espacios privados destinados a los Médicos Residentes
y se reuniran con el mayor nimero posible de ellos, escuchando, en grupo
informal, sus apreciaciones sobre los distintos aspectos del Programa.

7) Se preocuparan particularmente de informarse sobre su actividad vesper-
tina y de la respuesta dada por el staff al requerimiento de la actitud perma-
nente de supervisién y apoyo.

8) En los casos de reevaluaciones comprobaran el nivel de cumplimiento de
cada una de las observaciones y/o recomendaciones efectuadas en los infor-
mes anteriores.

9) Volcaran en un informe escrito, en forma objetiva y sintética, la descrip-
cion de lo actuado, detallando especialmente el nivel de cumplimiento de
cada uno de los requisitos basicos o estandares.

|0) Este informe serd presentado a la sociedad o asociaciéon que corres-
ponda en el término de 20 dias de haber realizado la visita, adjuntando el
cuestionario y todos los elementos suficientes para determinar el tipo de
acreditaciéon otorgada.

Requisitos generales para desarrollar un Programa de Residencias
I. De las Instituciones

Deben contar con la infraestructura, la organizacién, los medios y el personal
necesarios para asumir la responsabilidad de asegurar un Programa educa-
cionalmente valido. Es aconsejable el desarrollo simultineo de por lo menos
dos o tres Programas Basicos (Medicina-Cirugia-Pediatria-Tocoginecologia)
coordinados por un Departamento de Docencia.

Deben proveer a los Médicos Residentes de los ambitos de trabajo y
privados necesarios, alojamiento, racionamiento, uniformes y su limpieza,
cobertura médica y legal y una retribucién digna, estimada en no menos
de $1.000.

Con respecto a la cobertura de riesgos legales, esta debe proteger al
Médico Residente en forma amplia ante imputaciones o demandas por
culpa galénica en actos médicos efectuados dentro de las normas del
proceso de aprendizaje.

A estos efectos resulta necesario que la figura del Médico Residente
(Becario transitorio/alumno en formacién) quede claramente definida en
la relacién contractual y que los derechos y obligaciones de los Médicos
Residentes sean establecidos por una reglamentacién adecuada.

2. De los Servicios

Deben cumplir con todos los requisitos y disponer de todos los recursos
que las sociedades de cada especialidad hayan determinado para su catego-
rizacién, con un esfuerzo permanente para alcanzar la extensién méxima de
su horario de atencién.
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Debe contar con normatizaciéon escrita de procedimientos diagnos-
ticos y terapéuticos en forma de algoritmos précticos aprovechables en
términos de calidad de atencién, costo/beneficio y prevencién de culpa
galénica.

3. De los Directores de Programas

Deben poseer las condiciones personales, técnicas, docentes y administra-
tivas que les permitan ejercer un liderazgo natural y una actitud de apoyo y
consulta permanente con los Médicos Residentes.

4. De los Médicos de Planta

Son los instructores naturales de los Médicos Residentes y responsables
por la atencién de pacientes que derive de su actividad. Tal responsabili-
dad quedard documentada al avalar con su firma la Historia Clinica y todo
tramite escrito sobre la asistencia de enfermos que produzca el Médico
Residente.

Estaran compenetrados de la metodologia del sistema que exige la
participacion activa del Médico Residente en todo acto médico, bajo su-
pervisiéon. Para ellos deberan transferir en forma programada parte de
sus tareas, sin declinar por ello su responsabilidad.

Los asistirdn en el quiréfano en todos los casos y seran responsables
de su actividad y de sus consecuencias mientras se cumplan dentro de
las normas.

5. De los Programas

Las sociedades de cada especialidad elaborardn y mantendran actualizado
un Programa Bésico que defina: el objetivo de su formacién, los contenidos
curriculares correspondientes y los indicadores facilmente verificables que
permitan su evaluacion y acreditacion periddica por sus partes.

Se entiende como Programa Basico aquel que cumpla con los objetivos
fiados, con los estdndares determinados y que puede razonablemente
ser implementado y mantenido. Se aplicardan en el Programa las técnicas
docentes apropiadas para obtener el cambio de actitud y la motivacién
necesarias, evitando en todo momento la saturacién informativa y la pa-
sividad pedagogica.

Deberd enfatizar la prioridad educacional sobre el servicio y la conti-
nuidad del cuidado del paciente sobre el horario de trabajo.

Es conveniente en todo momento manejar informacién sobre mi-
croeconomia, practica, referida a costos de internacién, procedimientos
diagnosticos, estudios y medicamentos, tantas veces innecesarios o rei-
terados.

Resulta necesario contar con manejo bibliografico adecuado y forma-
cion en metodologia cientifica y bioestadistica que permitan comprender
la estructura y redaccién de un trabajo cientifico, de un proyecto de in-
vestigacion y el andlisis y critica de publicaciones médicas.

Es recomendable la asociacién con otras instituciones para permitir o
completar el aprendizaje, en forma convenida y controlada.

La carga horaria no deberia exceder las 80 horas semanales, con un dia
libre ni ser menos de 48 horas.
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6. De la seleccion de los Médicos Residentes

Sera efectuada por cada institucién e idealmente por todas en conjunto (in-
greso unificado), sin restricciones ni discriminaciones, a través de un proce-
dimiento que considere como items el promedio de la carrera, una entrevis-
ta personal de contenido previamente estructurado y un examen cognitivo
sobre temas generales de pregrado. Es aconsejable la realizacién de un exa-
men psicofisico de ingreso y otros anuales de control.

7. De los Médicos Residentes

Deberan cumplir con todas las tareas, horarios y obligaciones que les asigne
el programa, como asi también con las reglamentaciones administrativas que
le determine cada institucion, pero teniendo en todo momento prioridad
absoluta el cuidado del paciente a su cargo.

El nimero de Médicos Residentes debe ser congruente con la capa-
cidad del servicio y resulta deseable que todos ellos puedan acceder al
nivel de “Residentes Avanzados” para poder asumir asi en su formacién
las responsabilidades méximas que el sistema permite.

La distribucién rectangular favorece esta situacion.
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Documento 3

Recomendacion de los conocimientos y las habilidades
para los programas de formacion en servicio y orientacion
al ingreso del personal de enfermeria

La implementaciéon de programas de formaciéon permite mantener la com-
petencia del personal que mejor satisfaga las necesidades de un servicio.
La competencia de enfermeria para brindar un cuidado seguro y efectivo
se contituye en la preocupacién de organizaciones internacionales como el
Consejo Internacional de Enfermeras (CIE)’ y de académicos e investigado-
res.® Suficiente evidencia muestra el impacto que el bajo nivel de formacién
del personal de enfermeria tiene sobre la seguridad de los pacientes, demos-
trando que la formacién, y mas especificamente la de nivel de especialista,
estd asociado con menor mortalidad.”'%'"'2 En relacién a la atencion de la
persona lesionada, la promocién de la formacién continua de todos los pro-
veedores de cuidado evita la pérdida de las habilidades cognitivas y practicas,
especialmente entre aquellos que no atienden un gran nimero de pacientes
traumatizados.'?

Todo programa de formacién tiene distintas fases especialmente impor-
tantes, una fase de valoracion de la necesidad de formacién, de planificacion
de las intervenciones del programa, la implementacién y la evaluacion.'

El disefio del contenido (conocimientos y habilidades) de un programa
de educacién continua en un servicio u hospital -momento de plani-
ficacion— dependera de la valoracién, en la que se tendrd en cuenta la
necesidad percibida por el personal, la prevalencia de alteraciones de
los pacientes, la identificacion de situaciones no deseadas, los estanda-

CIE. La escasez mundial de enfermeras. Sectores de intervecion prioritaria. Disponible en http://www.icn.

ch. Ultimo acceso 20 de octubre 2010.

8 Smith A. An Interview with Peter |. Buerhaus, PhD, RN, FAAN: On Hopes and Threats for Nursing’s
Future Reflexion on nursing leadership [From Nurs Econ 2007]. Disponible en: http://www.medsca-
pe.com/viewarticle/559322. Ultimo acceso 20 de octubre de 2010.

? Blegen MA, Good C |, Reed L. Nurse staffing and patiend outcomes. Nurse Res 1998; 47 (1): 43-50.

Blegen MA, Vaughn T. A multisite study of nurse staffing and patient occurrences. Nurs Econ 1998;

16(4): 196-203.

Kovner, Gergen. Nurse staffing levels and adverse events following surgery in US hospitals. Image |

Nur Sch 1998; 30 (4): 315-321.

'2 Schultz MA, van Servellen G, Chang BL, McNeese-Smith D, Waxenberg E. The relationship of
hospital structural and financial characteristics to mortality and length of stay in acute myocardial
infarction patients. Outcomes Manag Nurs Pract 1998; 23: 130-136.

* Mock C, Lormand D, Goosen }, Joshipura M, Peden M. Guidelines for essential trauma care, Geneva:
World Health Organization, 2004.

14 Allen S. Mentoring the essential connection. AORN Journal 2002; 75 (3): 44-446.

201



res del area o disciplina, el avance de la ciencia y la tecnologia'>'¢'” y
la cultura organizacional propia del contexto en el que se aplicara. La
implementaciéon requiere del uso de diferentes estrategias tales como el
mentoring,'8'*2021-22 actividades de aula, lecciones clinicas, ateneos discipli-
nares o multidisciplinares y otros que se consideren pertinentes.

Como herramientas que mejoren la transferencia de contenidos se su-
giere el uso de videos, textos, provisién de informacién e interacciéon en
linea a través de e-mail u otros medios. Los responsables del servicio y los
educadores podran poner en practica las estrategias que mejores resulta-
dos tengan y con los cuales el personal se sienta comodo y motivado.

La evaluacion del programa es un momento clave ya que permite re-
direccionar los contenidos y las estrategias implementadas. Al respec-
to es importante hacer dos distinciones, por un lado, la evaluacién del
programa y por otro, la evaluacién realizada en torno al desempefio del
personal. La primera puede llevarse a cabo a través de métodos cualita-
tivos que permitan principalmente estimar la adherencia y la motivacion,
o también a través de métodos cuantitativos como la asistencia, las horas
de formacién brindadas (como medida de monitoreo y de objetivacién
de la actividad); y si la intervencién tuvo un foco en especial como las
infecciones, uUlceras por presiéon o caidas, medir los hechos es el mejor
indicador.

Por otro lado, la evaluacién del desempefio de la persona corresponde a
una actividad de gestién que puede trabajarse conjuntamente con quien esté
a cargo de la formacion del personal. Es importante el seguimiento cercano
de la persona recién ingresada, y muy especialmente de aquella recién gra-
duada. Este seguimiento ha de ser respetuoso y cuidadoso de la persona.

El presente consenso recomienda considerar los contenidos curricu-
lares (habilidades, conocimientos y actitudes) para la atencion de la per-
sona con enfermedad trauma, sugeridos para la formacién de nivel de
especialista en cuidados criticos o emergencias y para la implementacion
de los programas de formacién. Estos podran tomarse de manera parcial
o total segiin convenga a las necesidades del servicio.

Es recomendable intervenir en la induccién o ingreso de personal,
en caso de pase intrahospitalario, o también, para el mantenimiento y
adquisicién de competencias del plantel en la atencién de pacientes con
enfermedad trauma.

El paciente con enfermedad trauma exige un abordaje multidisciplinar,
por lo cual es altamente recomendable la promocién y participaciéon en

'* Cundall R, Emert B, Gowens D, Hedrick C, Phillips M, Schulze B, Sredl D. Designing a Nurse Re-
fresher Course Curriculum. J Contin Educ Nurs 2004; 35 (4): 164-175.

'® Flanagan }, Baldwin S, Clarke, D. Work-based learning as a means of developing and assessing nur-
sing competence. | Clin Nurs 2000; (9): 360-368.

"7 Ward C, McCormack B. Creating an adult learning culture through practice development. Nurse
Educ Today 2000; 20: 259-266.

'8 Fawcett D. Mentoring-what it is and how to make it work. Association of Operating Room Nurses.
AORN Journal 2002; 75 (5): 950-954.

' Jung F, Hartsell M, Tranbarger R. Evaluation of a peer support program for staff nurses. Nurs Econ
1991; 9 (6): 419-25.

2 Kelly D, Simpson S, Brown P. An action research project to evaluate the clinical practice facilitator

role for junior nurses in an acute hospital setting. | Clin Nurs 2002; 11 (I): 90-98.

Santucci J. Facilitating the transition into nursing practice: concepts and strategies for mentoring

new graduates. | Nurses staff dev 2004; 20 (6): 274-284.

2 |hlenfeld JT. Hiring and mentoring graduate nurses in the intensive care unit. Dimen Crit Care Nurs
2005; 24 (4): 175-178.
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actividades conjuntas con todos los actores involucrados en la atencién
del paciente. En la programacién de las estrategias deberan considerarse
el acceso a todos los turnos de enfermeria.

Ingreso de personal

La formacién al momento del ingreso comprende la presentacién de la cul-
tura y organizacion institucional, los protocolos y sistemdticas de respuesta
a las situaciones de emergencia y la integracion de la persona a la comunidad
hospitalaria.?***

Se recomienda que todo enfermero que se incorpora al plantel de los
servicios de emergencias y cuidados criticos reciba la siguiente orienta-
cién y que a posteriori se incorpore a las actividades del plan de forma-
cién en servicio, para adquirir o mantener las competencias necesarias.

Tabla I. Recomendacion de los conocimientos y las habilidades para programas
de formacion

Niveles

Conocimientos y habilidades m

Presentacién institucional

Presentacion de la mision, visidn, objetivos ins-
titucionales, y programas de formacién de la | E E E E
Direccién o Departamento de Enfermeria

Explicar la insercion de la institucién en el sis- | E E E E
tema de salud

Presentacion de la organizacion del servicio | E E E E
(UCI o Emergencias)

Recorrida hospitalaria E E E E

Acceso a protocolos de trabajo E E E E

Atencién inicial del paciente con trauma

Sistematica de valoracion E E E E

Intervenciones de enfermeria en la atencién E E E E
inicial hospitalaria

Instrumento de recoleccién de informacion E E E E
prehospitalaria

Sistematicas institucionales

Reanimacién cardiopulmonar del adulto E E E E
Reanimacién cardiopulmonar pediétrica E E E E
Conocimiento del plan de desastres E E E E
Conocimiento de su rol en plan de desastres E E E E

B Marrelli T M. The nurse manager’s survival guide. Practical Answers to Everyday Problems. Missouri [USA]:
Mosby, 1997, [2™ edition].
2 Santucci |, op. cit., 2004.
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Documento 4

Resolucion 1125

Requisitos y procedimientos aplicables a los proyectos y trabajos
de investigacion que se efectien en los hospitales dependientes de
la Secretaria de Salud del Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

Secretaria de Salud de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Derogacion de la Resolucion 605/81 (ss) del 03/06/2003; Boletin Oficial
10/07/2003

Vista la Resolucién N° 605605/ss/81, la Nota N° 14.435/ss/CIS/02
[...]

ANEexo |

Requisitos y procedimientos aplicables a los proyectos y trabajos de Inves-
tigacion que se efectien en los hospitales dependientes de la Secretaria de
Salud del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires

I) Todo trabajo cientifico que se efectiie en los organismos sanitarios de
la Secretaria de Salud del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires, debera
encuadrarse dentro de la metodologia que se establece en la presente nor-
mativa.

2) La presente sera de aplicacion:

a) Agentes en relacién de dependencia con el Gobierno de la Ciudad de
Buenos Aires que efectiien trabajos en jurisdiccién del mismo.

b) Agentes sin relacién de dependencia con el Gobierno de la Ciudad de
Buenos Aires que por autorizacién especial o convenios realicen trabajos
dentro de la jurisdiccion del mismo.

3) Las investigaciones reguladas por la presente deberan:

a) contar con la autorizacion del Jefe del Servicio correspondiente,

b) ser aprobadas por el Comité de Docencia e Investigaciéon Hospitalario,
quien tendra a su cargo la evaluacién de la calidad técnica y los méritos cien-
tificos del proyecto,

c) Ser autorizadas por el Director del Hospital donde se realice.

d) Ser remitidas al Consejo de Investigacién en Salud para su aprobaciéon y
registro.
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4) Los proyectos a presentar deberdn contener como minimo la siguiente
informacion:

a) Titulo del proyecto de investigacion.

b) Tipo de Investigacion.

c) Etapa o fase de la investigacién en el caso que corresponda.

d) Lugar o lugares de realizacion.

e) Investigador responsable y principal - Coinvestigadores.

f) Jefe del Servicio dénde se realizara la investigacion.

g) Objetivo y justificacion del estudio.

h) Metodologia.

i) Duracioén del estudio.

j) Calendario de realizacion.

k) Hojas de informacién y consentimiento informado.

1) Evaluacion y aprobacion del Comité de Etica Institucional o Central.
m) Fuentes de financiacién, promotor y/o responsable financiero, si los
hubiere, quienes deberan garantizar los recursos humanos y materiales
que aseguren el bienestar de las personas participantes de la investigacion
asi como los costos de la misma.

n) Compromiso del investigador y promotor de respeto por las normas
éticas internacionales y nacionales sobre investigacion.

o) Compromiso que al final de la investigacion, todos los pacientes que
participan en el estudio tengan la certeza que contardn con los mejores
métodos preventivos, diagndsticos y terapéuticos probados y existentes,
identificados por el estudio (hasta que se disponga en el mercado).

5) A los fines del registro, la solicitud de autorizacién para los proyectos
de investigacion (Apéndice |) deberd contener como minimo los datos que
permitan identificar:

a) El titulo o denominacién de la investigacidn que se pretende llevar a cabo.
b) El lugar de realizacién de la investigacion de salud y el responsable del mismo.
c) El investigador principal y responsable de la investigacion.

d) Las firmas de la autoridad responsable del Hospital y el investigador principal.

6) El Comité de Docencia e Investigacién del Hospital donde se realice la
investigacion, serd el organismo encargado de supervisar su ejecucién de
acuerdo a lo establecido en la presente. Para ello mantendra permanente
comunicacion con el Investigador Responsable o los restantes participantes
si asi conviniera. EIl Comité de Docencia e Investigacién dirigird las observa-
ciones que corresponda al Consejo de Investigacion en Salud a través de la
Direcciéon del Hospital. EIl Comité de Docencia e Investigacién juntamente
con el Jefe de Servicio correspondiente al drea en la cual se desarrollard el
ensayo clinico seran los responsables de controlar que se cumplan en forma
estricta las normas de Buena Prictica de Investigacion Clinica, asi como que
los investigadores intervinientes procedan en un todo en concordancia con
el protocolo aprobado.

7) Toda investigacion que se refiera al estudio de seres humanos, debera
ademas ajustarse a las siguientes normas:
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a) Deben seguir criterios de respeto a la dignidad e integridad de la persona
humana, y de proteccién de sus derechos y bienestar.

b) Deben estar ajustadas y justificadas en funcién de parametros éticos y
cientificos conforme a estdndares internacionales y regionales aceptados,
como la Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial y las Guias
de Buenas Précticas Clinicas.

c) Hallarse basadas en experimentacién previa de laboratorio, sobre anima-
les y otros datos cientificos pertinentes.

d) Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento
nuevo deben ser evaluados mediante su comparacién con los mejores méto-
dos preventivos, diagndsticos y terapéuticos existentes. Ello no excluye que
pueda usarse un placebo, o ninglin tratamiento, en estudios para los que no
hay procedimientos preventivos, diagnésticos o terapéuticos probados.

e) Obtener el consentimiento informado y escrito de los participantes en
la investigacion. El consentimiento informado de los sujetos a ser f) inves-
tigados es un requisito esencial, debera explicitar la naturaleza de los pro-
cedimientos a los que sera sometido el participante; los riesgos eventuales
derivados de los mismos; los beneficios, la libre eleccion de participar en el
ensayo por parte del participante, aclarando expresamente la posibilidad de
abandonar el estudio en cualquier instancia sin detrimento alguno de sus de-
rechos como paciente. La informacién debera ser suministrada respetando el
nivel de informacion y pertinencia cultural de cada participante y evaluando
posteriormente el grado de comprensién de la informacién. Debe excluirse
de toda forma de coercién para la firma del consentimiento. Tratdndose de
menores e incapaces, el consentimiento sera otorgado por su representante
legal, en el caso de menores adultos se propendrd a la obtencién del consen-
timiento integrado de éstos con sus representantes y en caso de oposicion
del menor, no se incluird al mismo en el ensayo. En caso de extrema urgencia
terapéutica y ante la imposibilidad del paciente y ausencia comprobada de un
familiar responsable, se podra:

a) Excluir al paciente del ensayo si existe terapéutica aprobada adecuada al caso.
b) Si no existe alternativa terapéutica, se confeccionara un acta en la que
conste la circunstancia y sera aprobada y firmada por un médico ajeno al
protocolo en cuestién y no dependiente jerarquico del investigador. De-
bera informarse dentro de un lapso de 5 (cinco) dias hébiles al familiar
responsable. [...]

g) Ser conducidas por investigadores responsables que deberan ser pro-
fesionales de la salud con facultades para el tratamiento y asistencia de
personas y acreditada experiencia en investigacién. La experiencia de los
investigadores serd acreditada mediante la presentacion de antecedentes
ante el Consejo de Investigacién en Salud. Los profesionales no facultados
para realizar tratamientos a seres humanos podran integrar equipos de in-
vestigacion en seres humanos, queddndole expresamente vedado realizar
por si o mediante indicacién a terceros cualquier forma de intervencién
sobre seres humanos.

h) Deberan ser aprobadas por el Consejo de Investigacién en Salud y el
Comité Independiente de Etica.

i) La aprobacién se realizara en forma explicita o automatica. Se conside-
rard de aprobacion automatica cuando en un lapso de 30 dias habiles, a
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partir de la recepcién fehaciente por parte del Consejo de Investigacién
en Salud, éste no manifieste objecién alguna al proyecto.

j) Todos los ensayos de investigacion clinica, que incluyan estudios de far-
macologia clinica asi como estudios sobre nuevos métodos no farmaco-
l6gicos que se realicen en el ambito del Hospital deberan contar ademds,
de acuerdo con las reglamentaciones en vigencia que los regulan, con la
aprobacién de la Autoridad Sanitaria Nacional (ANMAT), condicién ex-
cluyente para poder solicitar autorizacién al Consejo de Investigacion en
Salud.
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Documento 5

Ley N° 11044

Investigacion en Salud. Normas

Poder Legislativo de la Provincia de Buenos Aires. Salud publica.
Sancién: 06/12/90 - Promulgacion: 26/12/90 - Boletin Oficial: 13/02/91

TiTuLo |. DISPOSICIONES GENERALES

Capitulo Unico

Articulo 1°. La presente ley sera de aplicacién en los subsectores publicos, de
obras sociales y privadas, pertenecientes al sector salud de la provincia de
Buenos Aiires.

Articulo 2°. A los fines de la presente ley, entiéndase por investigacion en sa-
lud a las actividades destinadas a obtener conocimientos sobre:

a) Procesos biologicos y psicoldgicos en seres humanos.

b) Relaciones que median entre las causas de enfermedad humana, practica
médica y estructura social.

c) Control de problemas de salud publica incluyendo aquéllos derivados de
efectos nocivos del medio ambiente sobre las personas.

d) Métodos y técnicas aplicadas en la atencién de la salud de las personas.

TiTuLO 1. ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
Capitulo I: Disposiciones generales

Articulo 3°. Toda investigacién que se refiera al estudio de seres humanos,
debera ajustarse a criterios de respeto de su dignidad y de proteccion de sus
derechos y bienestar.

Articulo 4°. Las investigaciones practicadas sobre sujetos humanos, deberan
responder a los siguientes requisitos:

a) Ser justificadas en funcién de parametros éticos y cientificos.

b) Hallarse basadas en experimentacién previa de laboratorio, sobre anima-
les u otros datos cientificos.

c) No resultar posible obtener el conocimiento buscado, a través de otro
procedimiento alternativo.

d) Establecer una relacién de probabilidades en la que los beneficios a lograr
superen los riesgos posibles a correr.

e) Obtener mediante instrumento publico donde consten los riesgos a co-
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rrer, el consentimiento de los sujetos de la investigacion o de sus respectivos
representantes legales, con las excepciones establecidas en la presente ley
debidamente acreditadas.

f) Ser conducidas por investigadores responsables que deberan ser profesio-
nales de la salud con facultades para el tratamiento de personas y acreditada
experiencia en investigacién excepto en los casos previstos en la presente
ley y ademas hallarse bajo la responsabilidad de una institucién de salud su-
pervisada por autoridad sanitaria competente en la materia. La institucién de
salud debera disponer de los recursos humanos y materiales que aseguren el
bienestar de las personas participantes de la investigacion.

g) Ser aprobada por los comités de ética y de investigacion del establecimien-
to o institucién de salud, previstos en la presente ley.

h) Ser autorizada por la institucién de la salud en la cual se realice, y en los
casos que esta ley asi lo establezca, por el Ministerio de Salud a través de sus
reparticiones competentes centrales o zonales.

Articulo 5°. La identidad de las personas participantes en la investigacion de-
bera ser resguardada con caracter confidencial. Sélo podrén ser identificadas
con su consentimiento expreso mediante documento publico.

Articulo 6°. A los fines de la presente ley, las investigaciones sobre sujetos hu-
manos son clasificadas segln su nivel de riesgo, en las siguientes categorias:

a) Investigaciones sin riesgo, entendiéndose como tales a los estudios anali-
ticos que utilicen expedientes e informacion referidas a experiencias previas
de los sujetos de estudio, las que podran ser conducidas por profesionales
de salud sin facultad para tratar personas.

b) Investigaciones de minimo riesgo, a ser determinadas y especificadas como
tales por la Comisién Conjunta de la Investigacién en Salud (CCIS) creada
por la presente ley. Dichas investigaciones comportaran estudios analiticos
prospectivos, en los cuales se obtengan datos sobre signos a través de ma-
niobras practicadas sobre personas.

c) Investigaciones cuyo riesgo supere el minimo establecido en b), tales como
estudios prospectivos en los cuales se obtengan datos sobre signos a través
de procedimientos que la CCIS considere que exceden el minimo riesgo, y
los estudios experimentales previstos en el Titulo Il de la presente ley.

Articulo 7°. Toda investigacion sobre seres humanos serd suspendida de in-
mediato, cuando el responsable de la misma ante el Comité de Investigacién
de la Institucion de Salud en la que se lleve a cabo advierta la apariciéon de
riesgos y/o dafios derivados de la misma, que afecten a uno o mas partici-
pantes. Asimismo lo serd a requerimiento de uno o mas de los sujetos bajo
estudio, en lo que a él o a ellos concierne.

Articulo 8°. La institucién de salud en la cual se lleve a cabo la investigacion,
serd responsable de proveer los servicios de salud necesarios y suficientes

para la reparacion de cualquier dafio derivado de la investigacion, sin perjui-
cio de cualquier resarcimiento que proceda legalmente.

Articulo 9°. El consentimiento escrito previsto en el inc. e) del art. 4° de la
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presente ley, debera explicitar la naturaleza de los procedimientos a los que
serd sometido el participante; los riesgos eventuales derivados de los mis-
mos; la libre eleccién por parte del participante y la exclusiéon de toda forma
de coercion hacia la persona del participante.

Capitulo IlI: Investigaciones que involucren a menores o personas
discapacitadas mentales

Articulo 10. Toda investigacidon que incluya menores de dieciocho (I8) afios,
debera hallarse precedida por estudios similares practicados sobre personas
que hayan superado esa edad, excepto en el caso de estudios sobre condi-
ciones especificas del periodo neonatal, primera infancia, segunda infancia o
condiciones patolégicas especificas de determinados grupos etéreos que la
CCIS establezca en la respectiva reglamentacion.

Articulo I I. El consentimiento previsto en los arts. 4°, inc. €) y 9° de la pre-
sente ley sera otorgado en casos de incapaces por el representante legal con
autorizacion del juez competente en un juicio sumarisimo.

Articulo [2. Las investigaciones clasificadas por la CCIS en la categoria de
riesgo, (inc. c) art. 6° de la presente ley deberan:

a) Demostrar un elevado grado de probabilidad de conocimientos sobre
prevencion o reduccion de la morbimortalidad de procesos calificables como
severos, y que afecten a personas menores o discapacitadas mentales.

b) La autorizacién de la Institucién de Salud prevista en el art. 4° inc. h) de
la presente ley, debera establecer un nivel de supervision rigurosa y estricta
por parte de los comités de ética e investigacion, tal que permita la inmediata
suspension de la investigacion ante la aparicion de cualquier riesgo emergen-
te, o aumento de riesgo previsto que comprometa el bienestar psicofisico
y/o psico-social de menores o incompetentes participantes.

Capitulo lll: Investigacion sobre mujeres de edad fértil, mujeres
embarazadas, mujeres durante trabajo de parto o alumbramiento,
puérpera, embriones, fetos y recién nacidos

Articulo |3. En las investigaciones clasificadas por la CCIS, en la categoria de
riesgo inc. c) art. 6° de la presente ley, que se practiquen en mujeres de edad
fértil, debera establecerse que no se encuentren en estado de embarazo,
demostrable por pruebas clinicas, bioldgicas y ecografias, como condicién de
inclusién en el estudio.

Articulo 14. A los fines de emprender investigaciones en las que participan:

a) Mujeres embarazadas y puérperas;
b) Recién nacidos, fetos y embriones;
c) Se requerira en el caso de apart. a) el consentimiento de la mujer y de su
cényuge, o persona que haga vida marital de hecho con la misma debidamente
acreditada, y en el caso del apart. b) el consentimiento del o de los represen-
tantes legales, previa autorizacién del juez competente en un juicio sumarisimo.

Articulo 15. Aquellas investigaciones que tengan por objeto obtener conoci-
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mientos sobre tratamientos beneficiosos en relaciéon con el embarazo, serdn
autorizadas cuando:

a) Se propongan mejorar la salud de la mujer embarazada, con un nivel de
riesgo minimo para el embrién o feto.

b) Se hallen dirigidas a favorecer la viabilidad del feto, con un nivel de riesgo
minimo para la mujer embarazada.

Articulo 16. Las investigaciones que no se propongan obtener tratamientos
beneficiosos para la mujer embarazada y cuyo propésito sea la busqueda de
conocimientos generales sobre el proceso de embarazo, no deberan revertir
el mas minimo rigor tanto para la mujer como para el embrién o feto.

Articulo 17. Las investigaciones sobre mujeres embarazadas que entrafien
procedimientos experimentales, referidas a condiciones mérbidas derivadas
y/o agravadas por el embarazo, tales que representen un tratamiento benefi-
cioso para la mujer embarazada, no deberan exponer al embrién o feto a un
nivel de riesgo que exceda el minimo, salvo que el procedimiento pueda ser
justificado con el fin de salvar la vida de la mujer embarazada.

Articulo 8. Las investigaciones a realizar sobre fetos, sélo podran ser auto-
rizadas si los métodos o técnicas a emplear garantizan la méxima seguridad
para el feto y para la mujer embarazada.

Articulo 19. A los efectos del consentimiento escrito, las investigaciones so-
bre recién nacidos vivos deberan ajustarse a las prescripciones referidas a
menores, establecidas en el Capitulo Il, del Titulo Il de la presente ley.

Articulo 20. Las investigaciones sobre mujeres puérperas y en lactancia, po-
dran ser autorizadas en la medida que no impliquen riesgo alguno para la
salud de la madre y el neonato o infante.

A tal fin, deberd cumplimentarse el consentimiento escrito previsto en los
arts. 4°, 9° y 14 de la presente ley.

Capitulo IV: Investigacion con grupos subordinados

Articulo 21. A los fines la presente ley, entiéndase como grupos subordi-
nados, a estudiantes, empleados de hospitales, laboratorios y otras institu-
ciones publicas o privadas, poblaciones carcelarias, internados en centros
de rehabilitacién, y todo grupo poblacional cuyo consentimiento pueda ser
influido por autoridad institucional.

Articulo 22. Las investigaciones realizadas con grupos subordinados deben
asegurar:

a) Que la participacion voluntaria, la negativa a participar o la interrupcién
de la participacion no afecte la situacion ocupacional o educacional de los
integrantes del grupo subordinado.

b) Que los resultados de la investigacion no sean utilizados en perijuicio de
los participantes.

c) Que la institucion de salud y patrocinantes de la investigacion asuman
la responsabilidad ante la necesidad de tratamiento médico debido a algin
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dafo derivado, y cuando corresponda, la compensacion legal que devenga de
alguna consecuencia perjudicial provocada por la investigacién.

TituLo IlIl. INVESTIGACIONES SOBRE NUEVOS METODOS DE PREVENCION,
DiaAGNOsTICO, TRATAMIENTO Y REHABILITACION

Capitulo I: Disposiciones generales

Articulo 23. Toda investigacion que tenga por objeto establecer conocimien-
tos sobre nuevos métodos de prevencion, diagnéstico, tratamiento y reha-
bilitacién, deberdn ser autorizados por el Ministerio de Salud a través de las
reparticiones competentes centrales o zonales, que establezca la Reglamen-
tacion, previo dictamen favorable de la CCIS.

Articulo 24. Los requisitos y exigencias a los que se ajustard la solicitud de
autorizacion seran establecidos en la reglamentaciéon de la presente ley, re-
sultando imprescindible elevar el protocolo de investigaciéon conteniendo:

a) Un andlisis completo y objetivo de los riesgos involucrados en relacién
con los riesgos asociados a la aplicacion de métodos de diagnéstico y trata-
miento autorizados.

b) El prondstico de las condiciones de vida de los sujetos de investigacién
ante la aplicacion o no del tratamiento o procedimiento propuesto.

c) El consentimiento escrito de los participantes en el que conste la informa-
cién suministrada y el procedimiento seguido para obtenerlo.

Articulo 25. El investigador responsable, el Comité de Etica, la Institucion respon-
sable o el Ministerio de Salud, deberan suspender o cancelar la investigacion ante
cualquier efecto adverso tanto de cardcter ético como técnico. Para tal fin se
implementard, por via reglamentaria un sistema de informacién del que partici-
paran las instancias responsables enumeradas en el presente articulo.

Capitulo II: Investigaciones farmacologicas

Articulo 26. A los fines de la presente ley, entiéndase por investigaciones
farmacoldgicas a las actividades cientificas destinadas al estudio de medica-
mentos y productos biolégicos para ser empleados en seres humanos y que:

a) No hayan sido previamente probados en el pais.

b) No hayan sido registrados por autoridad competente en el ambito nacio-
nal y/o que no hayan cumplimentado los requisitos vigentes en la Provincia
de Buenos Aires para su comercializacién.

c) Hayan sido registrados y aprobados para su venta habiéndose aplicado
para su investigacion procedimientos, dosificaciones o vias de administracién
que no se hubieren ajustado a las establecidas en las disposiciones vigentes,
incluyendo combinaciones de drogas aprobadas previamente, ya fueren éstas
de produccién y/o combinacién, y/o fraccionamiento y/o envasado nacional,
importado o mixto.

d) La CCIS considere oportuna y necesaria su reinvestigacion.

Articulo 27. Las investigaciones farmacoldgicas con seres humanos, deben ser
precedidas por estudios previos (preclinicos) completos que incluiran:

a) Caracteristicas fisico-quimicas, actividad farmacologica, téxica, farmacodi-
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namica, absorcién, distribuciéon, metabolismo y excreciéon del medicamento,
en diferentes especies animales.

b) Vias de administracion, frecuencia y periodo de la dosis estudiada.

c) Estudios sobre genotoxicidad, teratogenicidad y carcinogenicidad.

d) Via, dosis, frecuencia, periodo de administracion y potencial toxicidad previstos
para seres humanos como indicador de nivel de seguridad para su administracion.

Articulo 28. Las investigaciones farmacoloégicas sobre seres humanos que re-
sulten autorizadas por el Ministerio de Salud, previo dictamen favorable de
la CCIS, con arreglo a la presente Ley, deberdn realizarse a través de las
etapas que transcurren entre la primera administracién de medicamentos
no investigados y registrados (segun lo establecido en el articulo 26°) hasta
la obtencién de conocimientos acerca de su efectividad terapéutica y grado
de seguridad sobre grandes grupos poblacionales. El nimero y la naturaleza
de las etapas previstas a continuaciéon podra ser modificado segln se trate
de agentes inmunizantes o terapéuticos, y en este ultimo caso bajo respon-
sabilidad del Ministerio de Salud, previo dictamen de la CCIS, o bien segin lo
previsto en los articulos 31°y 32° de la presente Ley.

| Etapa: Obtencion de pardmetros farmacolégicos iniciales en seres huma-
nos, mediante la administracién por primera vez a personas: se realizara
sobre pequefios grupos de personas sanas sin relaciéon alguna con el diagnoés-
tico al cual se dirige el estudio del medicamento.

2 Etapa: Obtencioén de informacion inicial acerca de la efectividad terapéutica
y de pardmetros farmacoldgicos referidos a personas enfermas: se llevard a
cabo con pequefios grupos de pacientes afectados por la enfermedad a cuyo
tratamiento se dirige la investigacion.

3 Etapa: Obtencién de conocimientos sobre la utilidad terapéutica e identi-
ficacion de reacciones nocivas, contraindicaciones y factores externos que
modifiquen sus efectos: se realizard sobre grandes grupos de pacientes.

4 Etapa: Obtencién de conocimientos sobre la seguridad del medicamento
tras su uso generalizado y prolongado: Se practicara tras su registro y auto-
rizacion para la venta.

Articulo 29. La necesidad de internacién a los efectos del control y seguridad
de las personas participantes, y/o en funcién de la enfermedad de que se trate,
sera sometida al dictamen de los organismos asesores creados por la presente
ley y a la decisién de las reparticiones competentes del Ministerio de Salud.

Articulo 30. La autorizacién prevista en el art. 23 deberd ser ratificada para
cada una de las etapas previstas en el art. 28, para lo cual el establecimiento
o institucién debera elevar la solicitud prevista en el art. 24 y adjuntar:

a) La informacién farmacoldgica basica y la informacion preclinica, a fin de
obtener ratificacion para abordar la primera etapa.

b) La informacién previamente obtenida, para emprender cada una de las
siguientes tres etapas.

Articulo 31. Los estudios farmacolégicos referidos a nuevos medicamentos

antineopldsicos u otros de indicacién altamente restringida, sélo sera permi-
tida cuando se reunan las siguientes condiciones:
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a) Los estudios preclinicos establezcan la actividad farmacolégica del medica-
mento y determinen con precisién sus caracteristicas toxicologicas.

b) Los estudios clinicos se realicen con participantes voluntarios en avanza-
do estado de la enfermedad particular de que se trate, que no respondan a
ningun otro tratamiento disponible y para los cuales el nuevo medicamento
pueda ser de beneficio terapéutico.

c) Los estudios clinicos no representen costo alguno para los pacientes.

Articulo 32. En tratamientos de emergencia tales que impliquen un severo
riesgo de vida, y cuando se considere necesario administrar medicamentos
en procesos de investigacién, o bien medicamentos autorizados en dosis y
vias de administracion diferentes a las autorizadas, el médico debera requerir
con antelacién, la aprobacién del Comité de Etica y del Comité Cientifico,
como asi también el consentimiento escrito del paciente o de su represen-
tante legal, o de su pariente mas préximo, salvo que este requerimiento
resulte manifiestamente imposible de cumplimentar.

Los comités seran informados de los resultados y emitiran opinién sobre la
repeticion del tratamiento en el futuro, ante iguales circunstancias.

En caso afirmativo, el responsable del establecimiento o institucién recabara
la autorizacion pertinente por ante reparticion responsable del Ministerio
de Salud.

Capitulo Ill: Investigaciones sobre nuevos métodos

Articulo 33. A los fines de la presente ley entiéndese como investigaciones
sobre nuevos métodos, toda investigacién cientifica destinada al estudio de
métodos de prevencioén, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion aplicables
a seres humanos, que no consistan en productos farmacoloégicos (tratados
en la presente ley), trasplante de érganos y tejidos y fertilizacion asistida.

Articulo 34. La totalidad de las investigaciones sobre nuevos métodos, re-
quieren autorizacién de las reparticiones correspondientes del Ministerio de
Salud y su consideracion previa por la CCIS. A tal fin resulta de aplicacion el
art. 24 de la presente ley con la adicién de:

a) Bases cientificas y experimentacion previa sobre animales de laboratorio.
b) Toda investigacion clinica previa.

TituLo IV: ORGANIZACIONES Y AUTORIDADES DE APLICACION - REGISTRO
PROVINCIAL DE INVESTIGACIONES EN SERES HUMANOS

Capitulo I: Comités internos de los establecimientos e instituciones
de salud, autorizaciones y Registro Provincial de Investigaciones
Articulo 35. A los fines de la presente ley, entiéndese como institucion de
salud con funciones de investigacion, a toda organizacién del subsector pu-
blico, privado o de obras sociales en las que se realice una o mas de las acti-
vidades previstas en el art. 2° de la presente ley.

Articulo 36. En toda institucién de salud, con funciones de investigacion de-
beran funcionar en forma continua un Comité de Etica y un Comité de
Investigacién que seran integrados, por lo menos, con tres investigadores
acreditados de acuerdo a lo que establezca la reglamentacion. El Comité de
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Etica sera integrado con, por lo menos, un miembro profesional acreditado
en investigacién que no pertenezca a la Institucién, por miembros profesio-
nales acreditados en investigacion de Salud, por legos aptos para represen-
tar los valores morales, culturales y sociales de los grupos de personas que
participan en las investigaciones e idoneos para conocer razonablemente los
riesgos y beneficios de la investigacion, asi como por letrados juridicos y/u
otros profesionales interdisciplinarios con titulos acordes con la naturaleza
de la investigacion.

Articulo 37. Serédn funciones de ambos comités:

a) Asesorar el responsable de la institucién de salud sobre la decision de
autorizar investigaciones, sobre la base de protocolo de investigacién y de la
supervision directa.

b) Asistir al equipo de investigacion.

c) Controlar la aplicacién de esta ley y su reglamentacion.

Articulo 38. El Comité de Etica dictaminara sobre los aspectos éticos de la
investigacion propuesta, incluyendo una resefia que como minimo coteje los
riesgos y beneficios derivados, una opinién sobre el grado de proteccion de
los derechos y bienestar de las personas incluidas en el estudio, y el consen-
timiento escrito de las mismas.

Articulo 39. El Comité de Investigacion, evaluard el nivel de calidad técnica y
el mérito cientifico de la investigacion propuesta sobre la base del protocolo
de investigacion y al emitir el dictamen final considerara el informe del Co-
mité de Etica.

Articulo 40. El responsable de la institucion de salud, debera registrar ante la au-
toridad competente del Ministerio de Salud, la constitucién y composiciéon de
los Comités de Etica e Investigacion como asimismo toda novedad al respecto.

Articulo 41. El responsable de la institucién, sobre la base de la informacién
y dictimenes producidos por los Comités de Etica e Investigacion, decidira
la autorizacién de las investigaciones que se propongan desarrollar en la
Institucion, salvo aquéllas que de acuerdo a la presente ley, requieran autori-
zacién proveniente de reparticion competente del Ministerio de Salud.

Articulo 42. Toda investigacion autorizada por el responsable de la institucion
de salud, debera ser informada en el tiempo, modo y forma que la reglamen-
tacion establezca a la reparticion competente del Ministerio de Salud para su
incorporacién al Registro Provincial de Investigaciones en Salud, creado por
la presente ley; asimismo se registraran en él aquellas investigaciones autori-
zadas en forma directa por el Ministerio de Salud. Seran tributarios obligato-
rios del Registro, las Instituciones de Salud que realicen investigaciones en el
ambito de los subsectores publico, privado y de obras sociales.

Articulo 43. A pedido del equipo de investigaciones y a medida que transcurra
la investigacion, el Registro asegurara el caracter confidencial de los informes
producidos por los investigadores.

El cardcter confidencial debera ser también garantido por los Comités de
Etica e Investigaciones y por la autoridad responsable de la Institucién.
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Capitulo Il: Autoridades de aplicacion. Registro Provincial de in-
vestigaciones

Articulo 44. Créase la Comision Conjunta de Investigaciones en Salud (CCIS)
la que serd integrada por representantes de la Comisién de Investigaciones
Cientificas de la Provincia de Buenos Aires del Ministerio de Salud, de la Fa-
cultad de Medicina de la Universidad Nacional de La Plata -en concordancia
con lo previsto en el art. 47, inc. b) de la presente ley- y de otras Institu-
ciones vinculadas a las investigaciones en salud, que el Ministerio de Salud
considere necesario incorporar con caracter transitorio o permanente.

Articulo 45. - Seran funciones de las CCIS:

a) Formular las politicas y programas de investigacion, estableciendo priori-
dades acordes con las necesidades sectoriales.

b) Asesorar al Ministerio de Salud en lo concerniente al desarrollo, control
y evaluacién de las investigaciones en salud.

c) Categorizar las investigaciones en salud, segln su nivel de riesgo, de acuer-
do a lo establecido en la presente ley.

d) Elaborar las normas metodoldgicas, técnicas y administrativas a las que
habran de ajustarse las investigaciones en salud, segtn su nivel de riesgo y
seglin su naturaleza de los grupos humanos involucrados.

e) Emitir los dictdmenes correspondientes a los protocolos de aquellas in-
vestigaciones que requiera autorizacion directa del Ministerio de Salud.

f) Evaluar los informes referidos a las investigaciones que hayan sido au-
torizadas por los responsables de las instituciones de salud en las que se
desarrollen.

g) Solicitar la colaboraciéon de las sociedades cientificas relacionadas con la
naturaleza de las investigaciones en salud, a los efectos de contribuir a la
elaboraciéon de normas, la evaluacién de protocolos de investigacién y la
emision de dictdmenes.

h) Asistir y supervisar las actividades de los Comités internos de Etica e
Investigacion.

Articulo 46. El Ministerio de Salud, serd el organismo de aplicacion de la pre-
sente ley.

Articulo 47. Seran funciones del ministerio en relacién con las investigaciones
en salud:

a) Celebrar convenios de cooperacién con instituciones educativas provin-
ciales, nacionales e internacionales que conduzcan investigaciones en salud.
b) Coordinar las actividades de investigacion que se desarrollen en los sub-
sectores publico, privado y de obras sociales.

c) Autorizar los protocolos de investigaciones previstos en la presente ley.
d) Implementar el Registro de Investigaciones en Salud.

e) Determinar la naturaleza y oportunidad para la distribuciéon de la informa-
cién obtenida a través de las investigaciones en salud, que sea suministrada
por las Instituciones, con la limitacion prevista en el art. 43 de la presente ley.
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TiTuLo V. DE LAS SANCIONES
Capitulo Unico
Articulo 48. Toda violacién a la presente ley determinara:

a) La denuncia por ante el Tribunal Disciplinario del ente profesional que rija
la matricula.

b) Las sanciones que correspondan por aplicacién del régimen estatutario
del sector publico, cuando se trate de agentes del Estado.

c) La supresién de asignacion del puntaje que pudiera atribuirsele a la Investi-
gacion en concursos de cargos y funciones en el ambito de la Administracion
publica provincial.

d) Las acciones judiciales que fueren procedentes.

TiTuLo VI. DE LA REGLAMENTACION Y RECURSOS

Capitulo Unico

Articulo 49. Autorizase al Poder Ejecutivo a realizar en el presupuesto general
de gastos y célculo de recursos para el ejercicio vigente, las adecuaciones
necesarias para el cumplimiento de la presente ley.

Articulo 50. El Poder Ejecutivo reglamentara la presente dentro de los noven-
ta (90) dias de su promulgacion.

Articulo 51. Comuniquese, etc.
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Documento 6

Resolucion 35
Creacion de la Comision de Investigaciones Clinicas Aplicadas en

Seres Humanos

Ministerio de Salud de la Nacion Argentina - Secretaria de Politi-
cas, Regulacion y Relaciones Sanitarias - Misiones - Boletin Oficial:
22/01/2007

Visto, el expediente 2002-17767/06-4 del registro de este Ministerio, y
Considerando:

Que ante los avances cientifico-tecnoldgicos producidos en materia de in-
vestigacion clinica aplicada a los seres humanos en medicina celular, rege-
nerativa, implantolégica, proteémica, genémica y otras, resulta necesario
adoptar las disposiciones adecuadas para la proteccién de los derechos de
las personas que participan en su desarrollo.

Que corresponde a este Ministerio de Salud tomar injerencia en la
materia debido a la trascendencia que para la salud de la poblacién ad-
quieren estas novedosas practicas cientificas.

Que toda investigacion en seres humanos debe hacerse de acuerdo a
principios éticos fundamentales y estar regida por la proteccién de los
derechos humanos, el bienestar y la seguridad de aquellos que participan
en la experimentacién cientifica.

Que asimismo toda investigacion o experimentacion realizada en seres
humanos debe llevarse a cabo conforme a principios de rigor cientifico.

Que por otra parte el Estado debe preservar la iniciativa cientifica
creadora y los avances tecnolégicos.

Que en la actualidad se desarrollan investigaciones clinicas aplicadas
a seres humanos no contempladas por las previsiones establecidas en la
normativa vigente.

Que mediante Decreto N°1490/92 se creé la Administracion Nacional
De Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), dependien-
do técnica y cientificamente de las normas que imparta la Ex-Secretaria
de Salud, hoy Secretaria de Politicas, Regulacién y Relaciones Sanitarias,
confiriéndole competencias para el control y fiscalizacion de la calidad y
sanidad de los medicamentos y de todo producto de uso y aplicacién en
medicina humana.

Que los medicamentos y especialidades medicinales deben demostrar
eficacia y seguridad, a través de ensayos clinicos controlados, cuando asi
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lo requiera su norma reglamentaria-Decreto N° 150/92 y sus modificato-
rios, en el marco de la Ley de Medicamentos 16.463.

Que, como consecuencia de ello, la Administracion Nacional De Medi-
camentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) dicté la Disposicién
N° 5330/97, que aprueba el Régimen de Buenas Practicas de Investigacion
en Estudios de Farmacologia Clinica.

Que la Ley de Trasplante de Organos y Tejidos 24.193, reglamenta-
da por Decreto N° 512/95, modificada por Ley N° 26.066, establece el
marco regulatorio que permite la inclusién de nuevos procedimientos
trasplantolégicos, asi como la investigacion clinica en dicha materia, a
través del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e
Implante (INCUCAI).

Que por su parte la Administracién Nacional de Laboratorios e Insti-
tutos de Salud (ANLIS) tiene a su cargo entender en la politica Cientifico-
Técnica y de aplicacién, en la asignacién de fondos, en la promocion,
aprobacién y evaluacion de proyectos de los Institutos y Centros de su
dependencia, en cooperacién con unidades del Ministerio o de los Esta-
dos Provinciales y con otros Organismos nacionales o internacionales.

Que sin perijuicio de las competencias especificas asignadas a cada uno
de los referidos organismos han surgido en los Gltimos afios nuevas lineas
de investigacion clinica aplicada a seres humanos que no se encuentran
comprendidas en el ambito de sus incumbencias.

Que en virtud de ello resulta necesario contar con un marco regulatorio ac-
tualizado para las investigaciones clinicas que contemple los aspectos éticos plan-
teados por los ensayos que reclutan seres humanos para la experimentacion.

Que asimismo en el dmbito del Ministerio de Salud se promueve y de-
sarrolla la investigacién cientifica en las dreas Clinica, Basica, Experimen-
tal y Epidemiolégica que hacen a los problemas de salud de la poblacién.

Que en tal sentido resulta necesario adoptar disposiciones adecuadas
que, tomando en cuenta la integridad de los sujetos implicados y los
principios de la Bioética, permitan actualizar las lineas de investigacion
desarrolladas dentro de la jurisdiccion.

Que la Direcciéon General de Asuntos Juridicos ha tomado la interven-
ciéon de su competencia.

Que se actla en virtud de lo normado por la Ley de Ministerios, T.O.
por decreto N° 438 del 12 de marzo de 1992, modificada por la ley
25.233.

Por ello,

El Ministro de Salud resuelve:

Articulo |°. Créase en el ambito de la Secretaria de Politicas, Regulacién y
Relaciones Sanitarias del Ministerio de Salud la Comision de Investigaciones
Clinicas Aplicadas en Seres Humanos.

Articulo 2°. La Comisién citada en el articulo precedente sera presidida por
el titular de la Secretaria de Politicas, Regulacién y Relaciones Sanitarias y
estard integrada por un (I) representante titular y uno (1) alterno designado
por la Subsecretaria de Politica, Regulacién y Fiscalizacién y por la Subsecre-
taria de Relaciones Sanitarias e Investigacién en Salud, y por un (1) repre-
sentante titular y uno (l) alterno de cada uno de los siguientes Organismos:
Administracion Nacional De Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
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(ANMAT), Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Im-
plante (INCUCAI) y Administracién Nacional de Laboratorios e Institutos
de Salud (ANLIS), a ser designados por el Ministerio de Salud a propuesta de
las referidas instituciones.

Articulo 3°. Seran misiones de dicha Comisién:

- Revisar las normativas vigentes en investigacion y desarrollo con el fin de
proponer y elevar para la aprobacién de la autoridad competente, un marco
regulatorio actualizado para las nuevas lineas de investigacion que los avan-
ces cientifico-tecnoldgicos imponen en el campo de la salud.

- Elaborar un Régimen de Buenas Practicas de Investigacién Clinica aplicada
en seres humanos, destinado a regular todas aquellas cuestiones no incluidas
en normativas especificas vigentes, que por su importancia en cuanto la sa-
lud, la integridad y la proteccién del sujeto de investigaciéon deban ser objeto
de regulacion especifica, a fin de ser sometido a consideracién del sefior
Secretario de Politicas, Regulacién y Relaciones Sanitarias.

- Establecer los criterios de evaluaciéon de los protocolos de investigacion
clinica aplicada en seres humanos, no alcanzados por normativas vigentes,
incluyendo las investigaciones sobre medicina celular, regenerativa, implan-
toldgica, protedmica y gendémica, sin que ello implique la exclusién de otras
lineas de investigacion.

- Evaluar los proyectos de investigaciones clinicas que sean sometidos a su
consideracion por el sefior Secretario de Politicas, Regulaciéon y Relaciones
Sanitarias, debiendo emitir una opinién cientifico-técnica de asesoramiento
o recomendaciones, segiin corresponda, con fundamento en los criterios de
evaluacion previamente definidos.

- La Comisién deberd llevar una némina de los proyectos sometidos a su
consideracion a los efectos de su individualizacién.

- Proponer a la Secretario de Politicas, Regulacién y Relaciones Sanitarias la
conformacién de un Consejo Cientifico Asesor de Expertos, el que debera
estar integrado por personalidades, profesionales y expertos de reconocida
idoneidad en las materias que resulten de tratamiento de la COMISION, de-
biendo contar asimismo entre sus integrantes con investigadores en el drea
biomédica, especialistas en bioética, médicos y abogados.

- Asesorar al sefior Secretario de Politicas, Regulacién y Relaciones Sanitarias
respecto a las investigaciones que pudieran tener implicancias sobre la salud
y la integridad de los sujetos de la investigacion, por encontrarse en juego
los principios éticos o metodoldégicos que rigen las investigaciones humanas.
- Analizar la creacion de un Registro Nacional de Comités de Etica en Inves-
tigacion Clinica para el control de sus actividades y de sus integrantes, de-
biendo proponer un procedimiento que reglamente sus funciones e indique
los detalles de su implementacion.

- Analizar la creaciéon de un Registro Nacional de Investigaciones Clinicas,
el que serda sometido a consideracién de las autoridades sanitarias de los
ambitos nacional y provincial en el seno de la Consejo Federal de Salud
(COFESA).

Articulo 4°. La Comisién creada por el articulo |° deberd elaborar, dentro de
los treinta (30) dias contados a partir de la entrada en vigencia de la presente
resolucién, las normas y procedimientos de evaluacién de los protocolos de
investigacion clinica que aplicard a los proyectos sometidos a su consideracion.
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Articulo 5°. La Comisién de Investigaciones Clinicas Aplicadas en Seres Hu-
manos evaluard todo proyecto referente a la investigacion cientifica desa-
rrollado en el dmbito de los organismos de la Administraciéon Publica de-
pendientes del Ministerio de Salud, no alcanzados por normativa vigente,
quedando comprendido ademas todo proyecto de investigacién que cuente
con financiamiento proveniente de fondos del presupuesto del Ministerio de
Salud o solicite el aval del mismo.

Articulo 6°. Establécese que ante la eventual existencia de publicidad que pu-
diere darse a los Protocolos, Proyectos y Lineas de Investigacién, alcanzados
por la presente resolucién, la Secretaria de Politicas, Regulacién y Relacio-
nes Sanitarias, quedara facultada para dar intervenciéon al Comité Federal
de Radiodifusion (COMFER), a la Direccion Nacional de Lealtad Comercial,
Subsecretaria de Defensa del Consumidor, y/o toda otra instancia adminis-
trativa o judicial, con competencia en la materia para evitar y/o suspender
la publicidad realizada. Ello, sin perjuicio de aplicar las sanciones determina-
das por la Ley N° 17.132, sus ampliatorias, modificatorias y reglamentarias,
cuando resultare pertinente, en tanto involucrare a profesionales médicos,
odontélogos o colaboradores de la medicina, en el ambito de fiscalizacion
sanitaria que le es propio.

Articulo 7°. La Comisién dard asistencia técnica a las provincias que lo re-
quieran a través del Consejo Federal de Salud (COFESA) en el ambito de su

competencia.

Articulo 8°. La presente resolucién entrard en vigencia el dia siguiente al de su
publicacién en el Boletin Oficial.

Articulo 9°. Registrese, comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacio-
nal del Registro Oficial y archivese.
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Documento /

Resolucion 1490

Aprobacion de la Guia de las Buenas Practicas de Investigacion
Clinica en Seres Humanos

Ministerio de Salud de la Nacion Argentina - Boletin oficial 14/11/2007

Visto el Expediente N° 200-16920/07-1 del registro del Ministerio de Salud;
y Considerando:

Que los progresos en el cuidado médico, la prevenciéon de enferme-
dades, y la salud publica en general dependen del conocimiento de los
procesos fisiologicos y patologicos, asi como de los hallazgos epidemio-
l6gicos obtenidos mediante la investigacion clinica.

Que la investigacién resulta necesaria para continuar con los avances
que permitan mejorar la calidad de la salud y la prolongacién de la vida.

Que a través de la investigacién clinica, un producto o tratamiento que
constituye una novedad, se somete a la realizaciéon de pruebas cientifica-
mente validadas a fin de demostrar la eficacia y seguridad del producto
propuesto, mediante el aporte de la evidencia surgida de la realizacion de
pruebas o ensayos clinicos.

Que se ha registrado en los dltimos afos un intenso desarrollo de la
investigacion clinica debido al aumento de las actividades vinculadas al desa-
rrollo cientifico relacionado con el mejoramiento de la salud humana, tanto
en el conjunto de organismos, entidades e instituciones del sector publico
nacional y de las organizaciones universitarias, como del sector privado.

Que la libertad para el desarrollo de la investigacién clinica en seres
humanos tiene como limite el respeto a los derechos y libertades esen-
ciales que emanan de la naturaleza humana, consagrados en la Constitu-
cion Nacional y en los Tratados Internacionales incorporados a la Carta
Magna con rango constitucional.

Que toda investigacién que involucra seres humanos debe basarse en
el respeto de valores éticos fundamentales y estar regida por el respeto
de la dignidad de las personas, el bienestar y la integridad fisica y mental
de quienes participan en la investigacién médica.
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Que asimismo resulta un principio ético de caracter universal a ser obser-
vado en toda investigacién clinica la obligatoriedad de utilizar procesos de con-
sentimiento informado en forma previa al reclutamiento de sujetos de inves-
tigacion, asi como la proteccion de grupos vulnerables y la no discriminacion
de personas en razén de su condicion fisica, salud, historial y datos genéticos.

Que en consecuencia resulta imprescindible abordar metédica y sis-
temdticamente tanto las cuestiones éticas, como la validez y significacién
cientifica que surgen a partir de toda investigacion en seres humanos,
formulando las directivas que recepten los principios éticos a los que
debera ajustarse la actividad de la investigacioén clinica.

Que habiéndose establecido los principios éticos aplicados a los estudios
clinicos en las Declaraciones Internacionales de Derechos Humanos y Etica
de la Investigacién de Niiremberg (1948), de Helsinki (Gltima versién Japon de
2004) y en las Guias Operacionales para comités de ética que evallan investi-
gacion biomédica (OMS 2000 - Organizacién Mundial de la Salud), asi como en
las Guias Eticas Internacionales para la Investigacion Médica en Seres Humanos
(CIOMS 2002 - Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas), y en la Reglas Eticas para la investigacidn en paises subdesarrollados
“Nuffield Council on Bioethics” (2002 Gran Bretafia), resulta adecuado esta-
blecer las pautas que hagan posible su aplicacién.

Que los Comités de Etica en Investigacion Biomédica desarrollan una
labor fundamental en la vigilancia del respeto de las pautas éticas en la inves-
tigacion clinica.

Que las Buenas Précticas Clinicas son estandares éticos y cientificos
internacionalmente aceptados que establecen parametros para el disefio,
conduccion, registro y reporte de los estudios que envuelven la partici-
pacion de seres humanos, cuyo cumplimiento asegura que los derechos,
bienestar, seguridad y dignidad de las personas que participan en los mis-
mos se hallan protegidos y son respetados.

Que dichas pautas constituyen estdndares de calidad que impactan en
la seguridad y bienestar de los sujetos de investigaciones biomédicas rela-
cionadas con estudios de procesos fisioldgicos, bioquimicos o patolégicos;
respuesta a intervenciones fisicas, quimicas o fisioldgicas, estudios controla-
dos de diagnéstico, prevencion o terapéutica disefiados para demostrar una
respuesta generalizable especifica y estudios disefiados para determinar la
respuesta individual o de comunidades, a medidas preventivas o terapéuticas.

Que se han tenido en cuenta para su elaboracién los estandares ope-
racionales establecidos en el Documento de las Américas sobre Buenas
Practicas Clinicas, aprobado por la Organizacién Panamericana de la Sa-
lud, en la Republica Dominicana, el 4 de marzo de 2005.

Que resulta necesario orientar acciones a fin de que los organismos,

entidades e instituciones del ambito ministerial, asi como del ambito pro-
vincial que decida su adhesién, incorporen los principios establecidos en
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las Buenas Practicas Clinicas en el desarrollo de las actividades vinculadas
a la investigacién clinica con seres humanos.

Que la Direcciéon General de Asuntos Juridicos ha tomado la interven-
ciéon de su competencia.

Que se actla en uso de las facultades otorgadas por la Ley de Ministe-
rios N° 25.233 (t.o. por Decreto N° 438 del 12 de marzo de 1992 y sus
modificatorios y complementarios).

Por ello,
El Ministro de Salud resuelve:

Articulo |°. Apruébase la Guia de las Buenas Précticas de Investigacién Clinica
en Seres Humanos, que como ANEXO | forma parte integrante de la pre-
sente Resolucion.

Articulo 2°. Establécese que la Guia de las Buenas Précticas de Investigacién
Clinica en Seres Humanos, tiene como objetivo normalizar las actividades
vinculadas con las investigaciones clinicas en seres humanos con el propésito
de asegurar el respeto de los valores éticos, los derechos, la seguridad y la
integridad de los sujetos participantes.

Articulo 3°. La Guia de las Buenas Practicas de Investigacion Clinica en Seres
Humanos serd de aplicacion obligatoria en los Establecimientos Hospitala-
rios y Asistenciales e Institutos de Investigacién y Producciéon dependientes
del Ministerio de Salud, en el Sistema Nacional del Seguro de Salud, en el Ins-
tituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados (INSSJP),
en los establecimientos incorporados al Registro Nacional de Hospitales Pu-
blicos de Autogestion y en los establecimientos de salud dependientes de las
jurisdicciones provinciales y las entidades del Sector Salud que adhieran a la
presente Resolucion.

Articulo 4°. Los organismos descentralizados dependientes del Ministerio de
Salud encargados de autorizar, fiscalizar y controlar procedimientos opera-
tivos relacionados con investigaciones clinicas incorporardn la Guia de las
Buenas Practicas de Investigacion Clinica en Seres Humanos que se aprueba
por el articulo primero de la presente como parte de los reglamentos es-
pecificos aplicables, segin la naturaleza del estudio, producto, tratamiento o
procedimiento en investigacién, mediante el dictado de la normativa perti-
nente.

Articulo 5°. El régimen aprobado por el articulo 1° de la presente resolucién
sera aplicable a toda investigacion en seres humanos que se lleve a cabo con
becas otorgadas a través de la Comisiéon Nacional Salud Investiga, asi como a
las investigaciones que cuenten con el auspicio o el aval del Ministerio de Salud.

Articulo 6°. La Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos serd el 6rgano de
aplicacion de la Guia de las Buenas Pricticas de Investigacion Clinica en Seres
Humanos quedando facultada para dictar las normas reglamentarias, inter-
pretativas y complementarias que resulten necesarias para el cumplimiento
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de las Buenas Priécticas, asi como las correspondientes a su actualizacién, sin
perjuicio de la competencia especifica de los organismos descentralizados
dependientes de dicha Secretaria.

Articulo 7°. Invitase a las Provincias a incorporar la Guia de las Buenas Précti-
cas de Investigacion Clinica en Seres Humanos que se aprueba por el articulo
primero de la presente, como parte de la normativa especifica aplicable a los
procedimientos de investigacion que se lleven a cabo en su jurisdiccion.

Articulo 8°. La presente resolucién entrard en vigencia a los 90 dias de su
publicacién en el Boletin Oficial.

Articulo 9°. Comuniquese por intermedio de la Secretaria de Politicas, Regu-
lacion e Institutos a: Academia Nacional de Medicina, AFACIMERA, AMA,
COMRA y CONFECLISA, a la Direccion de Registro, Fiscalizacion y Sanidad
de Fronteras, a los Colegios Médicos, al Ministerio de Salud del Gobierno
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y a los Ministerios de Salud de las
Provincias.

Articulo 1 0. Registrese, comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacio-
nal del Registro Oficial y archivese.

AnNEXxo |
Guia de Buenas Practicas Clinicas de Investigacion en Salud Humana
Listado de Acréonimos

AC: Aseguramiento de la Calidad

BPC: Buenas Practicas Clinicas

CC: Control de Calidad

CEl: Comité de Etica en Investigacion

CIMD: Comité Independiente de Monitoreo de Datos

CRI: Comité de Revision Institucional

EA: Evento Adverso

EAS: Evento Adverso Serio

FRC: Formulario de Reporte de Casos

ICH: International Conference on Harmonization (Conferencia Internacio-
nal de Armonizacion)

OIC: Organizacién de Investigacion por Contrato (CRO en Inglés)
OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud

OPS: Organizaciéon Panamericana de la Salud

POE: Procedimiento Operativo Estandar

RAM: Reaccion Adversa Medicamentosa

Buenas Practicas Clinicas de Investigacion en Salud Humana

Capitulo |
Introduccion

Capitulo 2
Principios de buenas practicas clinicas
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Capitulo 3

Comite de Etica en Investigacién (CEIl)

3.1 Estructura y responsabilidades del Comité de Etica en investigacién
3.2 Composicion del CEl

3.3 Funciones y operaciones del CEl

3.4 Procedimientos

3.5 Registros

Capitulo 4

Consentimiento informado

4.1 Definicién

4.2 Partes del Consentimiento Informado

4.3 Pautas para la Obtencién del Consentimiento Informado
4.4 Elementos del Consentimiento Informado

4.5 Consentimiento Informado en Nifios

Capitulo 5

Responsabilidades del investigador

5.1 Competencia del Investigador y Acuerdos

5.2 Recursos Adecuados

5.3 Consentimiento Informado

5.4 Atencion Médica a las Personas del Estudio

5.5 Comunicacién con CEl

5.6 Cumplimiento con el Protocolo

5.7 Productos y Procedimientos en Investigacion

5.8 Procesos de Asignacién Aleatoria y Apertura del Ciego
5.9 Registros y Reportes

5.10 Informes de Avance

5.1l Informe de Seguridad

5.12 Terminacién o Suspensiéon Prematura de un Estudio
5.13 Informes Finales por parte del Investigador

5.14 Aspectos Financieros

Capitulo 6

Responsabilidades del patrocinador

6.1 Aseguramiento de la Calidad y Control de Calidad

6.2 Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC: CRO en inglés)
6.3 Expertos Médicos

6.4 Disefio del Estudio

6.5 Administracion del Estudio, Manejo de Datos y Custodia de Registros
6.6 Seleccion del Investigador

6.7 Asignacion de Tareas y Funciones

6.8 Compensacion para los Sujetos e Investigadores

6.9 Financiamiento

6.10 Sometimiento a la Autoridad Sanitaria Competente y/o Regulatoria
6.1 1 Confirmacién de la Revisién por parte del CEl

6.12 Informacién sobre los Productos en Investigacion

6.13 Manufactura, Empaquetado, Etiquetado y Codificaciéon de Productos y
Procedimientos en Investigacion

6.14 Suministro y Manejo de Productos en Investigacion

6.15 Acceso a los Registros
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6.16 Informacién de Seguridad

6.17 Reporte de Reacciones Adversas

6.18 Monitoreo

6.19 Auditoria

6.20 Incumplimiento

6.21 Terminacién o Suspensiéon Prematura de un Estudio
6.22 Informes del Estudio Clinico

6.23 Estudios Multicéntricos

Capitulo 7

Protocolo de ensayo clinico

7.1 Informacién General

7.2 Antecedentes

7.3 Objetivos del Ensayo

7.4 Disefo del Ensayo

7.5 Seleccion y Salida de los sujetos participantes
7.6 Tratamiento de los sujetos

7.7 Evaluacion

7.8 Estadistica

7.9 Acceso directo a los datos/documentos originales
7.10 Control y Garantia de Calidad

Capitulo 8

Glosario de términos de buenas practicas clinicas

Glosario especializado: medicina genomica-proteémica y medici-
na regenerativa

Capitulo |

Introduccion

Los estudios o ensayos clinicos son evaluaciones experimentales necesarias
para encontrar nuevas respuestas preventivas, diagnosticas o terapéuticas
ante distintos interrogantes surgidos de cambios socio-epidemiolégicos o
biolégicos capaces de generar trastornos o enfermedades.

Un ensayo clinico es un estudio sistematico que sigue en un todo las
pautas del método cientifico en seres humanos voluntarios y que tiene
como objetivo evaluar la seguridad y eficacia de los medicamentos, pro-
ductos afines, dispositivos, implante de células, tejidos u érganos, bioma-
teriales, técnicas o distintos procedimientos preventivos, diagndsticos y/o
terapéuticos utilizados.

Se han registrado importantes avances en farmacologia en las uGltimas
décadas, los cuales fueron posibles en gran medida por el desarrollo de
la investigacion cientifica. A su vez la investigacion cientifica se basa en
parte en los estudios realizados en seres humanos.

En forma continua aparecen nuevas metodologias, tecnologias y pro-
cedimientos tales como la nanotecnologia, tecnologia de materiales y bio-
rreactores, la terapia celular, protedmica, genémica, transcriptémica y me-
tabolémica que se integran a la genética y epigenética para el desarrollo
de la medicina reparadora o regenerativa y todas aquellas que requieran la
validacién cientifica correspondiente en un marco ético apropiado.

Es de observar que en otras dreas tales como cosméticos o alimentos
especiales, se requiere la realizacién de estudios clinicos en humanos
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para acreditar o verificar propiedades que permitan definir en forma se-
gura y clara su aplicacién y contribucion a la calidad de vida.

Estas nuevas realidades ponen en evidencia la necesidad de contar con
guias nacionales que sirvan de referencia para las experiencias realizadas
en el pais en el drea de investigacion clinica en seres humanos, en con-
cordancia con la normativa internacional.

Dichas guias deben procurar el resguardo de los sujetos de investi-
gacion, de la solidez cientifica y ética del estudio, establecer pautas que
garanticen que los datos que surjan de las investigaciones puedan ser veri-
ficados y sean adecuadamente conservados, independientemente del lugar
en donde se realice el estudio, para dar transparencia a la informacién y
permitir que ésta esté disponible para la sociedad en general y la comuni-
dad cientifica en particular.

En las décadas recientes y con el objeto de facilitar la aceptacién de
datos surgidos de ensayos clinicos realizados en distintos paises la ex-
periencia internacional ha conducido a armonizar procedimientos de
buenas practicas, hoy disponibles y que han surgido de la Conferencia
Internacional de Armonizacién (ICH), la Comunidad Europea, los EUA y
Japén (y en caracter de observadores, Canada y la Organizacion Mundial
de la Salud). En ese marco se han producido guias que unifican criterios
sobre diferentes temas relativos a medicamentos. En el seno de la Con-
ferencia Internacional de Armonizacién surgieron las Guias de Buenas
Practicas Clinicas, que definen una serie de pautas a través de las cuales
los estudios clinicos puedan ser disefiados, implementados, finalizados,
auditados, analizados e informados para asegurar su confiabilidad.

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) ha producido tam-
bién un documento: Documento de las Américas que ha servido de guia
para el propio manual de Buenas Précticas Clinicas de la OMS.

Los principios que las sustentan son universales, y por lo tanto se
mantienen por encima de cualquier diferencia entre las personas, con
el objetivo de salvaguardar la integridad fisica y psiquica de los sujetos
involucrados, tal como lo establece la declaraciéon de los derechos de
las personas de Helsinki.

A la fecha, si bien se cuenta con un Régimen de Buenas Précticas Clini-
cas en medicamentos, establecido en la Disposicion ANMAT N° 5330/97,
y sus modificatorias N°® 690/05, N° 2124/05 y N° 2446/07, con su com-
plementaria N° 3436/98, asi como la Disposicion ANMAT N° 969/97 y
su complementaria N°4457/06 para tecnologia médica, y la ley N° 24.193
(T.O. Ley N° 26.066), su Decreto reglamentario N° 512/95 y la Resolucion
Ministerial N° 6 10/07 para practicas que involucren érganos, tejidos y célu-
las, resulta necesaria una ampliacién a manera de guia integral que alcance
en forma global al conjunto de las investigaciones en seres humanos.

En este marco, en estas guias se definen criterios armonizados de
Buenas Practicas en Investigacion que puedan servir de base tanto para
los investigadores, como para los Comités de Etica, o patrocinantes sean
éstos universidades, empresas, instituciones o investigadores responsa-
bles asi como criterios de control, supervision y seguimiento de estas
actividades.

Estas guias de Buenas Practicas en Investigaciéon tienen como objetivo
sentar las bases generales orientadoras para el buen inicio, desarrollo y
seguimiento de las investigaciones.
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Capitulo 2

Principios de buenas practicas clinicas de investigacion en salud
humana

Los ensayos clinicos se realizan con la intencién de obtener pruebas refe-
rentes a la eficacia y seguridad de productos o de intervenciones biomédicas
que ademas de las pruebas preclinicas, clinicas y los datos de control de
calidad, respalden sus resultados.

Los principios éticos, fundamentados principalmente en la Declaracién
de Helsinki y sus modificatorias, deben ser la base para la aprobacién y
la realizaciéon de los ensayos clinicos. Tres principios éticos basicos de
similar fuerza moral: el respeto a las personas, la beneficencia y la justicia
impregnan todos los principios de buenas practicas clinicas (BPC) enu-
merados a continuacion:

2.1 Los ensayos clinicos deben realizarse sélo si los beneficios previstos para
cada sujeto del ensayo y para la sociedad superan claramente a los riesgos
que se corren.

2.2 Aunque los beneficios de los resultados del ensayo clinico para la ciencia
y la sociedad son importantes y deben tenerse en cuenta, las consideracio-
nes fundamentales son las relacionadas con los derechos, las libertades fun-
damentales, la seguridad y el bienestar de los sujetos del ensayo.

2.3 Los beneficios para la ciencia no deben estar por encima de los beneficios
para las personas.

2.4 Un ensayo se realizara de acuerdo a un protocolo que ha recibido pre-
viamente la aprobacién en sus aspectos éticos y metodolégicos.

2.5 La aprobacién de los ensayos clinicos estard respaldada por informacién
preclinica y, cuando proceda, por informacién clinica adecuada.

2.6 Los ensayos clinicos deben ser sélidos desde el punto de vista cientifico
y estaran descriptos en un protocolo preciso y detallado.

2.7 Se obtendra de cada sujeto la autorizacién previa a su participacion, luego
de habérsele proporcionado, en forma clara y comprensible, la informacién
adecuada, veraz y oportuna acerca de sus derechos y de las caracteristicas
de la investigacion.

2.8 El registro, la gestiéon y el almacenamiento de toda la informacién del
ensayo clinico sera adecuada para que la notificacion, la interpretacion y la
verificacion del ensayo sean precisas.

2.9 Se protegera la confidencialidad de los registros que pudieran revelar la
identidad de los sujetos, respetando las reglas de privacidad y de confiden-
cialidad de acuerdo con los requisitos normativos aplicables.

2.10 Los productos utilizados en forma experimental se fabricaran, mane-
jaran y almacenaran conforme a las Buenas Pricticas de Fabricacion (BPF)
aplicables, y se utilizaran conforme al protocolo aprobado.

2.11 Se utilizardn asimismo estandares adecuados para el manejo de implante
de células, tejidos u o6rganos, biomateriales, técnicas o distintos procedi-
mientos preventivos, diagnodsticos y/o terapéuticos conforme al protocolo
aprobado.

2.12 Se requiere de la existencia de sistemas de procedimientos operativos
estandar que garanticen la calidad de cada instancia del ensayo.

2.13 El patrocinante debera garantizar a los sujetos participantes la gra-
tuidad de todos los farmacos, productos y procedimientos que hagan a
la investigacion.



2.14 Los sujetos voluntarios que intervengan en una investigacioén para recibir
un beneficio potencial directo de sus resultados, podran ser compensados
s6lo en los gastos y/o el lucro cesante que se generen por su participacion.
2.15 Los sujetos voluntarios sanos de una investigacién podran recibir una
compensacion razonable por su participacién.

2.16 Las investigaciones que se realizaren dentro del dmbito de una institu-
cion participante deberdn contar con la autorizacién otorgada por su méxi-
ma autoridad, previa exigencia de revision ética apropiada y de la aprobaciéon
de la autoridad sanitaria competente, si ésta lo dispone.

2.17 Todo ensayo clinico debera contar con la prevision de cobertura para
afrontar la totalidad de los gastos que el mismo demande en relaciéon a las
personas involucradas en dicho ensayo.

2.18 La cobertura de los riesgos o potenciales dafios o perjuicios que pudie-
ran derivarse para los sujetos de la investigacion debera garantizarse median-
te la contratacion de un seguro o la constituciéon de otra forma de garantia.
2.19 El reclutamiento de voluntarios deberd efectuarse bajo las modalidades
aceptadas por los comités de ética intervinientes e incluird la confidenciali-
dad de los datos.

2.20 No se admitird la modalidad de reclutamiento competitivo entre dis-
tintos investigadores, ni el pago a profesionales que envien pacientes para su
inclusiéon en el estudio.

Capitulo 3

Comite de Etica en Investigacién (CEIl)

3.1 Estructura y responsabilidades del Comité de Etica en Investigacion

3.1.1 La responsabilidad de un Comité de Etica en Investigacion al evaluar
una investigacion biomédica es contribuir a salvaguardar la dignidad, dere-
chos, seguridad y bienestar de todos los y las participantes actuales y poten-
ciales de la investigacién; se debe tener especial atencién a los estudios que
involucren a personas o grupos vulnerables.

3.1.2 El CEl deberd tener en cuenta que las metas de la investigacién nunca
deben pasar por encima de la salud, bienestar y cuidado de los participantes
en la investigacion.

3.1.3 El CEl debe tomar en consideracion el principio de la justicia. La jus-
ticia requiere que los beneficios e inconvenientes de la investigacion sean
distribuidos equitativamente entre todos los grupos y clases de la sociedad,
tomando en cuenta edad, sexo, estado econémico, cultura y consideracio-
nes étnicas.

3.1.4 El CEl debe proporcionar una evaluacién independiente, competente
y oportuna de los aspectos éticos y de la calidad metodolégico-cientifica de
los estudios propuestos, debiendo evaluar asimismo que la investigacién se
fundamente sobre el Gltimo estado del conocimiento cientifico.

3.1.5 El CEIl es responsable de proteger los intereses de los participantes
de la investigacién y de asegurar que los resultados de la investigacion sean
previsiblemente Utiles para los grupos de similares caracteristicas, edad o
enfermedad a los que pertenezcan los voluntarios.

3.1.6 El CEl debe evaluar la investigacion propuesta antes de su inicio, asi como
los estudios en desarrollo, en intervalos apropiados como minimo una vez al afio.
3.1.7 El CEl tiene autoridad, para aprobar, solicitar modificaciones previas
a la aprobacioén, rechazar, o suspender un estudio de investigacion, a través
de sus dictamenes.
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3.1.8 Para cumplir sus funciones, el CEl debe recibir y tener disponible
toda la documentacién relacionada con el estudio: protocolo, enmiendas
al mismo, formularios de consentimiento informado y actualizaciones al
mismo, curriculum vitae actualizado del investigador, procedimientos de
reclutamiento, informacién para el paciente, manual del investigador, in-
formacién de seguridad disponible, informacién de pagos a los voluntarios
sanos, informacién sobre compensaciones a los pacientes, acuerdos finan-
cieros, contribuciones y pagos entre la institucion y el patrocinador, asi
como cualquier otro documento que el CEl pueda necesitar para cumplir
con sus responsabilidades.

3.1.9 El CEl debe considerar la competencia del investigador para conducir
el estudio propuesto, segiin lo documentado en el curriculum vitae y en toda
otra documentacion relevante que el CEl solicite.

3.1.10 EI CEl debe revisar tanto la cantidad como el método de pago a las
personas, sujetos del estudio, con el objeto de asegurar la inexistencia de
coercion o incentivo indebido para influenciar su reclutamiento. Asimismo,
el CEl deberd revisar los contratos entre el patrocinador con el investigador
y/o institucion.

3.1.11 EI CEl debe asegurarse que las cantidades, el prorrateo y la progra-
macién de los pagos, asi como la informacién correspondiente a los mismos,
incluyendo las formas de pago, estén estipuladas en forma escrita, clara y
precisa, de manera tal que resulte para los sujetos de sencilla comprensién.
3.1.12 El CEl debe validar que el investigador, su equipo de colaboradores y
las instalaciones son adecuados para el estudio clinico.

3.2 Composicion del CEI

3.2.1 El CEl debe estar constituido en forma tal que asegure una evaluacién
y revision competente de los aspectos cientificos, médicos, éticos y juridicos
del estudio, libre de sesgos e influencias que pudieran afectar su indepen-
dencia.

3.2.2 El CEIl debe ser multidisciplinario y multisectorial en su composicién e
incluir expertos cientificos relevantes balanceados en edad y sexo, asimismo
es recomendable la participacién de personas que representen los intereses
y preocupaciones de la comunidad y que estén dispuestos a dar sus opinio-
nes desde su insercién y conocimiento de la misma.

3.2.3 El CEl deberid integrarse con la cantidad de miembros titulares que
resulte adecuada para cumplir en forma eficiente su cometido, preferente-
mente en nimero impar, debiendo ser el minimo de integracién de cinco
miembros. Los mismos deben tener total independencia respecto a los be-
neficios de la investigacién y ausencia de conflicto de interés.

3.2.4 Los miembros del CEl deben designar un presidente del Comité. El
presidente del CEl debe ser un individuo competente e idéneo para tratar y
ponderar los distintos aspectos que revisa el CEl, asi como también para su
direccién y conduccion.

3.2.5 Al menos uno de los miembros debe ser no cientifico y en el caso de un
Comité Institucional debe incluir un miembro externo (que no posea vinculo,
ni interés particular con algun funcionario o personal de la institucién). Asimis-
mo es imprescindible que algunos de los miembros tengan conocimientos en
bioética y/o posean conocimientos en metodologia de la investigacion.

3.2.6 El CEl debe dictar su Reglamento de funcionamiento y procedimien-
tos del Comité en el que se estableceran reglas tales como nimero minimo
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para obtener quérum, frecuencia de las reuniones, procedimientos de toma
de decisiones y evaluacién de decisiones. Podran designarse miembros al-
ternos. La forma de designacion y las funciones de los miembros alternos
deben estar establecidas en dicho Reglamento del CEl. Debera mantenerse
un listado actualizado de sus miembros en la que se identifiquen titulares y
los suplentes o alternos. Cuando un miembro suplente haya votado debe
quedar documentada en las actas su cardcter de miembro suplente como
participante. El miembro suplente debe recibir toda la documentacién ne-
cesaria para la evaluacién del estudio del mismo modo en que la recibe un
miembro titular.

3.2.7 Si la comunidad en donde va a desarrollarse el estudio tiene predomi-
nancia de sujetos que podrian llegar a constituir un grupo vulnerable como
por ejemplo aborigenes, el CEl debera incorporar un miembro con repre-
sentatividad, perteneciente a dicho grupo, como alterno o consultor.

3.2.8 La constitucion de un CEl debe evitar cualquier tipo de discriminacién
con relacién al género de los participantes El CEl puede invitar a participar a
personas expertas en areas especificas del conocimiento cientifico, en carac-
ter de consultores, sin derecho a voto.

3.2.9 Si el CEl evaluara en forma regular estudios que incluyen poblaciones vul-
nerables como discapacitados fisicos o mentales, nifios, mujeres embarazadas,
personas privadas de libertad, etc., debera considerar la incorporacién de miem-
bros idéneos o con experiencia en el trabajo con esos grupos de personas.
3.2.10 Un investigador puede ser integrante de un CEl siempre que no
mantenga conflicto de interés con la investigacion. Cuando un investigador
tenga conflicto de interés con la investigacién no podra participar ni en
la evaluacion inicial, ni en revisiones posteriores de un estudio, debiendo
abstenerse de intervenir en las deliberaciones del CEl, asi como en las vo-
taciones en que se configure dicha situacién. Al momento de conformarse
el CEl, deberan ser tenidos en cuenta los potenciales conflictos de interés
que pudieren existir.

3.3 Funciones y operaciones del CEl

3.3.1 El CEl tiene autoridad para:

Aprobar

Rechazar

Monitorear

Solicitar modificaciones

Suspender un estudio clinico

3.3.2 El CEl debe informar por escrito al investigador y a la institucion sobre
la decision de aprobar, rechazar, solicitar cambios o suspender un estudio
clinico.

3.3.3 El CEl debe dictaminar por escrito el motivo de sus decisiones. En el
caso que el CEl decida rechazar una investigaciéon debe detallar por escrito
las causas de sus decisiones y dar oportunidad al investigador de responder
en forma personal o escrita.

3.3.4 El procedimiento de apelacién de las decisiones del CEl debe estar
previsto en el Reglamento de Funcionamiento y Procedimientos que debera
dictar y poner en conocimiento del interesado.

3.3.5 El proceso de revisién requiere que el CEl reciba toda la informacién
necesaria para su actividad. Se debe garantizar que cada miembro reciba una
copia del material.
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3.3.6 En el Reglamento de Procedimientos el CEl debera establecer el plazo
en que emitird el dictamen correspondiente a la revisién de la investigacion.
3.3.7 El proceso de revision y aprobacion debe involucrar a todos los miem-
bros titulares, sin perjuicio del quérum que se establezca en el Reglamento
de Funcionamiento y Procedimiento para la evaluacién de un estudio.

3.3.8 En los casos de cambios menores al protocolo previamente aprobado,
el CEl puede dar una aprobacién expedita. El presidente o el o los miembro/s
a cargo de la evaluacién deben informar a los demas miembros del CEl y do-
cumentarlo en el acta de reunioén.

Se consideraran cambios menores aquellas modificaciones del protocolo que
no afecten los principios éticos, cientificos y metodolégicos tenidos en cuen-
ta al momento de su evaluacioén.

3.3.9 El CEl tiene autoridad para observar el proceso de consentimiento y la
conduccién del ensayo clinico.

3.3.10 Si el Comité Etico en Investigacion suspende el estudio o retira su
aprobacioén, deberda comunicar a los investigadores responsables, a las insti-
tuciones, al patrocinador y a la autoridad sanitaria competente, de la suspen-
sién o terminacion y de las causas que motivaron las mismas.

3.4 Procedimientos

3.4.1 El CEl debe cumplir sus funciones de acuerdo a normas escritas que
establecera en su Reglamento de funcionamiento y de procedimientos, en el
que deberad incluirse:

3.4.1.1 Determinacién de su composicién (nombres, formacién y competen-
cia de sus miembros);

3.4.1.2 Programacién y periodicidad de las reuniones, convocatoria de las
mismas, quérum para sesionar, conduccién de las reuniones y determinacion
de los procedimientos para la aprobacién o rechazo de una investigacion;
3.4.1.3 Formas de evaluacion inicial y continua del estudio de investigacion
y la evaluacion de las solicitudes de extensiones para aprobaciones previa-
mente otorgadas;

3.4.1.4. Notificacién al investigador y a la institucién sobre el resultado de la
evaluacion inicial y continua del estudio. Debe entregar un dictamen escrito y
fundamentado, detallando la composicién de los miembros del CEl (nombres,
calificaciones y funciones, participantes en la decisién y resolucion final, etc.);
3.4.1.5 Determinar la frecuencia de la revisiéon continua. Determinar qué
estudios requieren una evaluacion mas frecuente que una vez por afio o
aquellos que requieran otras fuentes de informacién, ademas de la propor-
cionada por el investigador;

3.4.1.6 Velar que ningln sujeto sea admitido en un estudio antes de que el
CEl emita su aprobacién favorable por escrito;

3.4.1.7 Supervisar que los cambios (enmiendas) al protocolo (o cualquier
otro cambio relacionado con el estudio) sean evaluados y aprobados previa-
mente a su implementacioén, excepto cuando sea necesario eliminar peligros
inmediatos a los sujetos o cuando los cambios involucren sélo aspectos lo-
gisticos o administrativos del estudio.

3.4.2 Asegurar que el investigador reporte al CEl cualquier problema que
involucre riesgo para los sujetos de investigacion tales como:

3.4.2.1 Reacciones adversas medicamentosas serias e inesperadas.

3.4.2.2 Desviaciones o cambios al protocolo para eliminar peligros inmedia-
tos a los sujetos del estudio.
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3.4.2.3 Cambios que incrementen el riesgo para los sujetos y/o afecten de
manera significativa la conduccién del estudio.

3.4.2.4 Toda nueva informacién que pueda afectar en forma adversa la segu-
ridad de los sujetos o la conducciéon del estudio.

3.4.3 Asegurar que se le informe sobre la cancelacién de una aprobacién
otorgada por el CEI.

3.4.4 Asegurar que en caso de suspensién prematura del estudio el CEl sea
notificado por el patrocinador y/o el investigador de las razones que motivan
la suspension y de los resultados obtenidos en el mismo hasta ese momento.

3.5 Registros

El CEl debe conservar todos los registros relevantes (por ejemplo, proce-
dimientos escritos, listas de miembros y su ocupacién, documentos presen-
tados, minutas de juntas y correspondencia) por un periodo de diez afios
después de terminar el estudio y hacerlos disponibles al momento que la
autoridad sanitaria competente o regulatoria lo solicite.

Capitulo 4
Consentimiento informado
4.1 Definicion
El Consentimiento Informado es un proceso mediante el cual un sujeto con-
firma voluntariamente su aceptacién de participar en un estudio en particu-
lar después de haber sido informado sobre todos los aspectos de éste que
sean relevantes para que tome la decisién de participar. El consentimiento
informado se documenta por medio de un formulario de consentimiento
informado escrito, firmado y fechado.

Por lo tanto, el consentimiento informado debe entenderse esencial-
mente como un proceso que se documente para:

® Asegurar que la persona controle la decisién de participar o no en una
investigacion clinica,

® Asegurar que la persona participe sélo cuando la investigacion sea
consistente con sus valores, intereses y preferencias.

® Verificar que la informacién brindada por el investigador principal o
una persona capacitada (especialmente designada por el mismo) sea
adecuadamente comprendida por el participante y que le hayan sido
informadas otras alternativas disponibles y las posibles consecuencias
de su participacién en el estudio.

® Para otorgar un consentimiento verdaderamente informado, es decir,
para asegurar que un individuo tome determinaciones libres y raciona-
les sobre si la investigacion clinica esta de acuerdo con sus intereses,
la informaciéon debe ser veraz, clara y precisa, de tal forma que pueda
ser entendida por el sujeto al grado de que pueda establecer las impli-
caciones en su propia situacion clinica, considerar todas las opciones
y hacer preguntas, a efectos de tomar una decisién libre y voluntaria.

4.2 Partes del Consentimiento Informado
El Consentimiento Informado consta de dos partes:

® Proceso de informacion para el Sujeto de Investigacién
En el proceso de consentimiento informado toda la informacién a ser
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comunicada a la persona debera consignarse en un documento escri-
to, para cumplir con el principio ético sustantivo del consentimiento
informado. Este sera la base o la guia para la explicacién verbal y dis-
cusion del estudio con el sujeto o su representante legal. Ademds de
este documento podran utilizarse otras fuentes de la informacién que
recibira el sujeto en el proceso de consentimiento informado.
Este documento debe tener indicado la gratuidad de todos los farma-
cos, productos y procedimientos relacionados con el estudio asi como
quiénes seran los responsables de su financiamiento y/o provision.

® Documento de Consentimiento Informado para la firma
El documento de consentimiento informado es el que la persona o
su representante legal, el investigador y testigos van a firmar y fechar,
para dejar con ello una evidencia documentada o constancia de que
el sujeto ha recibido informacién suficiente acerca del estudio, el pro-
ducto de investigacion, de sus derechos como sujeto de investigacion
y de su aceptacion libre y voluntaria de participar en el estudio.

4.3 Pautas para la Obtencién del Consentimiento Informado

4.3.1 Debe obtenerse el consentimiento informado voluntario de cada per-
sona antes de que ésta participe en la investigacion clinica.

4.3.2 En el consentimiento informado deben incluirse las dudas e interrogan-
tes del sujeto de investigacion.

4.3.3 El consentimiento informado se documenta por medio de un documento
de consentimiento informado escrito, firmado y fechado en todas sus hojas.
4.3.4 El consentimiento informado debera apegarse a las Buenas Pricticas
Clinicas y a los principios éticos originados por la Declaracion de Helsinki y
sus modificatorias

4.3.5 Cualquier informacién o documento escrito utilizado para el proceso de
consentimiento debe haber sido previamente aprobado por el comité de ética.
4.3.6 Toda informacién o documento escrito debera revisarse cuando surja in-
formacion nueva que pueda ser relevante para el consentimiento del sujeto.
Esta informacion debera contar con la aprobaciéon del comité de ética, excepto
cuando sea necesario para eliminar peligros inmediatos a los sujetos o cuando
los cambios involucren sélo aspectos logisticos o administrativos del estudio. La
nueva informacién deberd ser comunicada oportunamente a la persona o re-
presentante legal. La comunicacién de esta informacion debe ser documentada.
4.3.7 Ni el investigador, ni el personal del estudio deberan obligar, ejercer
coercién o influenciar indebidamente a una persona para participar o conti-
nuar su participaciéon en un estudio.

4.3.8 La informacién verbal o escrita referente al estudio no deberd incluir
lenguaje que ocasione que la persona o el representante legal renuncie o
parezca renunciar a cualquier derecho legal, o que libere o parezca liberar
al investigador, a la institucién, al patrocinador o a su responsabilidad emer-
gente del estudio.

4.3.9 El investigador o su designado deben informar completamente al sujeto
o a su representante legal, cuando correspondiere, sobre todos los aspectos
pertinentes del estudio.

4.3.10 El lenguaje utilizado en la informacién escrita y verbal sobre el estu-
dio debera ser practico y no técnico, en el idioma del sujeto y adecuado a
la comprensién de la persona o su representante legal y de los testigos. En
caso que el idioma del individuo no fuera el utilizado corrientemente en el



pais o comunidad, la informacién al sujeto y el consentimiento se deberd
proporcionar en su lengua.

4.3.11 Luego de brindada la informacién el investigador o su designado de-
ben verificar su comprensién y dar a la persona o a su representante legal
tiempo suficiente y oportunidad de preguntar sobre los detalles del estudio
y decidir si va a participar o no en el mismo.

4.3.12 Todas las preguntas sobre el estudio deberan responderse a satisfac-
cién de la persona o de su representante legal.

4.3.13 Antes de que una persona participe en el estudio, el documento de
consentimiento debe ser firmado y fechado por la propia persona o por su
representante legal y por la persona que condujo la discusién del consenti-
miento informado.

4.3.14 Si la persona o su representante legal no pueden leer, deberan parti-
cipar al menos dos testigos que puedan hacerlo.

4.3.15 Debe haber elementos de contenido bésicos para toda informacién
verbal y escrita que se proporcione a la persona o a su representante legal
durante el proceso de consentimiento informado.

4.3.16 Antes de participar en el estudio, la persona o su representante legal
debera recibir un ejemplar del formulario de consentimiento informado fir-
mado y fechado por el investigador. En caso de modificaciones al protocolo
el participante del estudio deberd prestar un nuevo consentimiento, y recibir
un ejemplar de las actualizaciones del documento firmado y fechado y de la
informacién escrita actualizada que se proporcioné.

4.3.17 En el caso de menores de edad deberd siempre quedar acreditado
documentadamente el vinculo por parte del que otorgue el consentimiento.
4.3.18 En el caso de estudios clinicos (terapéuticos y no terapéuticos) que
incluyan personas que sélo pueden ser incluidas en el estudio con el consen-
timiento del representante legal (por ejemplo, menores de edad o pacientes
con demencia), la persona debera ser informada sobre el estudio, hasta donde
sea compatible con su entendimiento y, si pudiera, debera firmar y fechar per-
sonalmente su asentimiento por escrito, sin perjuicio del cumplimiento de las
normativas legales vigentes, debiendo respetarse su objecion, aun cuando sea
beneficioso para el sujeto, salvo que no haya otra alternativa médica razonable.
4.3.19 Los estudios no terapéuticos, es decir, estudios en los cuales no se
anticipa beneficio alguno para la persona, deben ser conducidos en sujetos
que den su consentimiento personalmente y firmen y fechen el formulario
de consentimiento informado escrito. Quedan exceptuados los estudios ob-
servacionales, siempre que sean anénimos.

4.3.20 En situaciones de emergencia, si no es posible obtener el consenti-
miento informado de la persona, se deberd pedir el consentimiento del re-
presentante legal. Si no fuera posible el consentimiento previo de la persona
o su representante, la inclusién de la persona en situacion de emergencia
debe encontrarse prevista en el protocolo previamente evaluado y aprobado
por el CEl, en el que se haya tenido en cuenta dicha circunstancia de reclu-
tamiento, y siempre que la inclusiéon importe un beneficio para el sujeto y no
exista otra alternativa médica disponible. Se deberd informar a la persona o
a su representante legal tan pronto como sea posible sobre su inclusién en
el estudio y se solicitara el consentimiento previo a la continuacién.

En el caso de menores de edad debera siempre quedar acreditado el vin-
culo y/o la representacion documentadamente por parte del que otorgue
el consentimiento.
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4.4 Elementos del Consentimiento Informado

a) El estudio que involucra la investigacion;

b) El objetivo o propésito del estudio;

c) El/los tratamientos del estudio, la forma y probabilidad de asignacién a
cada tratamiento;

d) El/los procedimientos del estudio que se van a seguir, incluyendo todos
los procedimientos invasivos;

e) Los aspectos experimentales del estudio;

f) Los beneficios razonablemente esperados. Cuando no se pretende un beneficio
clinico para el sujeto de investigacion, él/ella tendran que estar conscientes de esto;
g) Los procedimientos o tratamientos alternativos disponibles para el sujeto
de investigacién y sus beneficios potenciales importantes;

h) Los riesgos o molestias razonablemente previstos para el sujeto de inves-
tigacion y, cuando sea el caso, para el embrioén, feto o lactante;

i) Los compromisos que asume el sujeto de la investigacion;

j) La gratuidad de todos los farmacos, productos y procedimientos relaciona-
dos al estudio y los obligados a su provisién y/o financiamiento;

k) La compensacién y el tratamiento disponible para la persona en caso de
dafio o lesion relacionada con el estudio;

[) El pago de los gastos o costos anticipados, si los hubiera, a la persona por
participar en el estudio, consignando monto, forma de pagos y periodicidad
en caso de ser prorrateados.

m) Debe hacerse constar que la participacion de la persona en el estudio
es voluntaria y que puede rehusarse a participar o retirarse del estudio en
cualquier momento, sin necesidad de expresar las razones de su decision, sin
penalizacién o pérdida de los beneficios a que tiene derecho;

n) El permiso que se otorgare a monitores, auditores, al CEl y a la autoridad
sanitaria competente para acceder en forma directa a los registros de la investi-
gacion correspondientes al sujeto, para la verificacion de los procedimientos y/o
datos del estudio clinico, sefialando sus alcances, respetando la confidencialidad
de la persona de conformidad con lo establecido por las leyes y regulaciones
aplicables, y haciendo constar que, al firmar el documento de consentimiento
escrito, el sujeto o su representante legal estdn autorizando dicho acceso;

fi) La informacion acerca de que sus datos de identificacion se mantendran
en forma confidencial y en un todo de acuerdo con las leyes y/o regulaciones
aplicables, y que no se haran de conocimiento publico, asegurando que si los
resultados del estudio se publican, la identidad del sujeto de investigacion se
mantendra en forma confidencial y resguardada;

o) La garantia de comunicacién oportuna al sujeto de investigacion o a su re-
presentante legal de cualquier informacién nueva que pudiera ser relevante
para decidir si mantiene el deseo de continuar su participacion en el estudio;
p) Las personas a contactar, con la autorizacién del sujeto, para mayor infor-
macioén referente al estudio y a los derechos del sujeto de investigacion del
estudio y a quién contactar en caso de algln dafio relacionado con el estudio;
q) Las circunstancias y/o razones previstas bajo las cuales se puede dar por
terminado el estudio o la participacion del sujeto en el estudio;

r) La duraciéon prevista de la participacion del sujeto de investigacién en el
estudio, asi como el cronograma de visitas a que se compromete;

s) El nUmero aproximado de sujetos que se espera participen en el estudio.
t) La informacién correspondiente a sus derechos y los datos del investiga-
dor principal y del patrocinador a cargo de su cumplimiento;



u) La asistencia y el tratamiento médico que se encuentra a su disposicion en
caso de necesitarlo y la indemnizacién a que tendrd derecho por los dafios
ocasionados como consecuencia del ensayo;

v) La seguridad de recibir respuesta oportuna a preguntas, aclaraciones o dudas
sobre los procedimientos, riesgos o beneficios relacionados con la investigacion;
w) Los acuerdos profesionales. Laborales y/o financieros entre el patrocina-
dor, las instituciones participantes y/o el investigador.

4.5 Consentimiento Informado en Ninos

4.5.1. La participacién de menores en una investigacion deberd siempre re-
presentar un beneficio directo importante para su salud o bienestar y la te-
rapia de investigacion debera constituir el Unico tratamiento disponible para
la enfermedad que presenta el nifio.

4.5.2 En el caso de participacion de menores de |8 afios el consentimiento
debera ser firmado por los padres o el representante legal de acuerdo a las
normas vigentes. Deberd siempre quedar acreditado documentadamente el
vinculo de la/s personals que otorgue/n el consentimiento.

4.5.3 Los nifios mayores de 7 afios de edad deberan brindar su asentimiento
para participar en el estudio, sin perjuicio del consentimiento a otorgar por
los padres del menor.

4.5.4 En el texto del asentimiento se debe asegurar que las explicaciones
brindadas son apropiadas para la comprensiéon de los nifios a los cuales se les
solicita su asentimiento, debiendo contener informacién sobre el ensayo cli-
nico, su objeto, los riesgos, los beneficios, las incomodidades, las molestias,
los compromisos a asumir, la libertad de retirarse del estudio en cualquier
momento sin que ello implique perjuicio alguno para él o para sus familiares.
4.5.5 El asentimiento puede no ser una condicién necesaria si un Comité de
Etica en Investigacion (CEl) considera que la capacidad de comprension de
los nifios a incorporar en el estudio estd limitada y no es posible realizar el
pedido de asentimiento.

Capitulo 5

Responsabilidades del investigador

5.1 Competencia del Investigador y Acuerdos

5.1.1 Los investigadores deben ser aptos -por su formacién académica, adies-
tramiento y experiencia- para asumir la responsabilidad de la conduccion
apropiada del estudio; y deben proporcionar evidencia de dichos requisitos
a través de su curriculum vitae actualizado y/o cualquier otra documentacion
relevante solicitada por el patrocinador, el CEl y/o la autoridad sanitaria
competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone.

5.1.2 Elinvestigador debe estar completamente familiarizado con el uso apro-
piado de los productos en investigacion, segin lo descrito en el protocolo,
en la Carpeta del Investigador vigente, y/o en la informacién del producto y
en otras fuentes de informacién relevantes.

5.1.3 El investigador debe conocer y debe cumplir con los lineamientos de
las BUENAS PRACTICAS CLINICAS establecidas en el presente documento
y con los requerimientos de la autoridad sanitaria competente y/o regulato-
ria, segun las normas aplicables.

5.1.4 El investigador/institucion deben permitir el monitoreo y las auditorias
del CEl, el patrocinador y la inspeccién de la autoridad sanitaria competente
y/o regulatoria, si ésta asi lo dispone.
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5.1.5 El investigador debe mantener una lista fechada y firmada de las perso-
nas idoneas a quien éste les haya delegado tareas significativas relacionadas
con el estudio, que contenga sus nombres y funciones que les han sido de-
legadas. Dicha lista debe elaborarse antes de iniciar el estudio y mantenerse
actualizada. El investigador delega funciones pero no responsabilidades y en
ocasiones cuando inicia y conduce el estudio sin otro patrocinio, asume tam-
bién responsabilidades como patrocinador.

5.1.6 Es responsabilidad del investigador documentar la autorizacién otor-
gada por la maxima autoridad institucional para la realizacién del estudio y
cumplir con todas las obligaciones contractuales que tenga con ésta para la
realizacion de la investigacion.

5.2 Recursos Adecuados

5.2.1 El investigador debe tener tiempo suficiente para conducir y completar
apropiadamente el estudio dentro del periodo acordado.

5.2.2 El investigador serd responsable de verificar las condiciones de habi-
litacién, adecuacién y cumplimiento de la normativa vigente respecto del
establecimiento en donde se lleva a cabo la investigacién, verificando que
el mismo sea compatible con los productos de la investigacion, asi como
del correcto funcionamiento de todos los equipos, insumos y elementos a
utilizar.

5.2.3 El investigador debe contar con un nimero suficiente de personal ca-
lificado e instalaciones adecuadas para la duracién prevista del estudio con
el objeto de conducir éste de manera apropiada y segura. Tanto los antece-
dentes del personal como las caracteristicas de las instalaciones deben estar
documentados.

5.2.4 El investigador debe asegurarse de que todas las personas del equipo
de investigacion del estudio estén informadas adecuadamente sobre el pro-
tocolo, los productos y/o procedimientos de investigacién asi como de sus
deberes y funciones relacionadas con el estudio.

5.2.5 El entrenamiento del equipo de investigacion debe documentarse incluyen-
do: nombre de cada persona entrenada, programa de entrenamiento y fechas.
5.2.6 El investigador deberd tener disponible para control por el Comité de
Etica de todos los mecanismos por los cuales efectué la convocatoria de
voluntarios cuando éstos no pertenezcan a su institucion y/o no sean sus
pacientes habituales.

5.3 Consentimiento Informado

La obtencion del consentimiento informado, la elaboracién del formulario
correspondiente y la informacién a brindar al sujeto, es responsabilidad del
investigador.

5.4 Atencién Médica a las Personas del Estudio

5.4.1 Un médico (u odontologo calificado cuando sea el caso), que sea un
investigador o sub investigador del estudio debe ser responsable de todas las
decisiones médicas (u odontoldgicas) relacionadas con el estudio.

5.4.2 Durante y después de la participacién de una persona en un estudio, el
investigador/patrocinador deben asegurarse de que se proporcione atencién
médica apropiada a la persona en caso de algtin evento adverso, incluyendo va-
lores de laboratorio clinicamente significativos, relacionados con el estudio. El
investigador/institucion deben informar a la persona cuando necesite atencién
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médica por algunas enfermedades intercurrentes que hayan sido detectadas.
5.4.3 El investigador debe solicitar al sujeto que documente haber informa-
do a su médico tratante o de cabecera, o a la institucion responsable de la
atencion del sujeto de investigacion, si éste Ultimo participa en un estudio.
5.4.4 A pesar de que una persona no estd obligada a dar razones para reti-
rarse prematuramente de un estudio, el investigador debe hacer un esfuerzo
razonable para averiguar los motivos, respetando completamente los dere-
chos del sujeto.

5.4.5 El investigador debe procurar, a través de acuerdos previos con el pa-
trocinador, la continuidad del tratamiento a los sujetos de investigacién una
vez finalizada su participacién en el estudio si su interrupcién pone en peligro
su seguridad. La continuidad de este tratamiento o la entrega de los produc-
tos que se utilizardn deberd ser expresamente autorizada por la autoridad
correspondiente. El CEl debe verificar el cumplimiento de estos aspectos.

5.5 Comunicacion con el CEl

5.5.1 Antes de iniciar un estudio, el investigador/institucién deberan contar
con la aprobacién del CEl, escrita y fechada, sobre el protocolo de estudio,
el formulario de consentimiento informado, las actualizaciones del mismo,
los procedimientos de reclutamiento de sujetos (por ejemplo, anuncios) y de
la informacién escrita que se le proporcionard a las personas.

5.5.2 El investigador debe contar con la aprobacién previa del estudio por
parte de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone,
de acuerdo a las normas aplicables.

5.5.3 El investigador debe presentar ante el CEl, previo a su inicio, la solicitud
por escrito de evaluacién del estudio. Como parte de la solicitud escrita, el
investigador debera proporcionar al CEl una copia vigente de la Carpeta del
Investigador o la informacién pertinente de acuerdo al tipo de estudio. Si la
Carpeta del Investigador es actualizada durante el estudio, el investigador
debera proporcionar al CEl, en cada oportunidad, la nueva carpeta actuali-
zada. Durante el estudio, el investigador debe proporcionar al CEl todos los
documentos sujetos a su revision.

5.6 Cumplimiento con el Protocolo

5.6.1 El investigador debe conducir el estudio de acuerdo con el protocolo
acordado con el patrocinador, la aprobacién del CEl y lo dispuesto por la
autoridad sanitaria competente y/o regulatoria.

5.6.2 El investigador y el patrocinador deberan firmar el protocolo o un contrato
alternativo para confirmar su acuerdo. Los acuerdos firmados entre el investiga-
dor y/o la institucién y/o el patrocinador deberan ser revisados por el CEl.
5.6.3 El investigador no debera implementar ninguna desviacién o cambio
al protocolo sin el acuerdo del patrocinador, la revisién previa y opinién
favorable documentada del CEl y la aprobaciéon de las autoridades sanitarias
cuando asi corresponda, excepto cuando el cambio al protocolo sea necesa-
rio para eliminar peligros inmediatos para los sujetos del estudio o cuando
los cambios involucren sélo aspectos logisticos o administrativos (por ejem-
plo, cambio de monitores, cambio de nimero telefénico).

5.6.4 El investigador o la persona designada por el investigador deberd docu-
mentar y explicar cualquier desviacion del protocolo aprobado.

5.6.5 El investigador puede realizar una desviacién o un cambio del proto-
colo para prevenir peligros inmediatos a los sujetos del estudio sin previa
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aprobacién del CEl. Tan pronto como sea posible, deben enviarse la desvia-
cién o el cambio implementado, las razones de esto y, si fuera apropiado, las
enmiendas propuestas del protocolo:

(2) al CRI para su revisiéon y aprobacion

(b) al patrocinador para su aprobacion vy, si se requiere

(c) a la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone y en
las condiciones que ésta determine.

5.7 Productos y procedimientos en Investigacion

5.7.1 La responsabilidad de llevar la contabilidad de los productos en investi-
gacion en el sitio de investigacién recae en el investigador/institucion.

5.7.2 Cuando los productos de investigacion no estén previstos y contro-
lados por las reglamentaciones correspondientes a las Buenas Pricticas de
Manufactura o Buenas Practicas de Laboratorio por tratarse de técnicas y
procedimientos no regulados ni aprobados, deberdn contar con la aproba-
cion del CEl, en relaciéon a la metodologia y procedimientos utilizados, antes
de su utilizacién en el marco de un protocolo de investigacion.

5.7.3 Cuando sea requerido, el investigador/institucion podra asignar algunas
o todas las actividades relacionadas con la contabilidad de los productos de
investigacion en el sitio donde se realiza el estudio a un farmacéutico u otra
persona apropiada que esté bajo su supervision.

5.7.4 El investigador/institucién y/o un farmacéutico u otra persona apro-
piada que sea designada por el investigador/institucién, debera mantener los
registros de entrega del producto al sitio del estudio, el inventario en el sitio,
el uso en cada sujeto y la devolucién al patrocinador o destrucciéon de los
medicamentos sin utilizar de acuerdo a los requerimientos de la autoridad
sanitaria competente y/o regulatoria, y en las condiciones que la misma dis-
ponga. Estos registros deben incluir fechas, cantidades, nimeros de lote/se-
rie, fechas de caducidad (si aplica) y los niUmeros de cédigo Unico asignados a
los productos en investigacion y a los sujetos del estudio. Los investigadores
deben mantener los registros que documenten adecuadamente que se les
proporciond a los sujetos las dosis especificadas por el protocolo y conciliar
todos los productos en investigacion que recibié del patrocinador.

5.7.5 Los productos en investigacién deben almacenarse de acuerdo a lo
especificado por el patrocinador y de acuerdo con los requerimientos de la
autoridad sanitaria competente y/o regulatoria y normas aplicables.

5.7.6 El investigador debe asegurarse de que los productos en investigacién
se usen solamente de acuerdo con el protocolo aprobado.

5.7.7 El investigador o una persona designada por el investigador/institucién
debe explicar el uso correcto de los productos en investigacién a cada suje-
to y debe verificar en intervalos apropiados para el estudio, que cada sujeto
esté siguiendo las instrucciones en forma apropiada.

5.8 Procesos de Asignacion Aleatoria y Apertura del Ciego

5.8.1 El investigador debe seguir los procedimientos de asignacién aleatoria
del estudio, si los hubiera, y debera asegurarse de que el cédigo solamente se
abra en conformidad con el protocolo. Si el estudio es ciego, el investigador
debe documentar y explicar rdpidamente al patrocinador cualquier rompi-
miento prematuro del cédigo (por ejemplo, rompimiento accidental, rom-
pimiento por un evento adverso serio) de los productos en investigacion.
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5.9 Registros y Reportes

5.9.1 El investigador es el responsable de completar y verificar los datos en los
registros de la investigacion del sujeto incluido en el estudio, en el lugar cabe-
cera de la investigacion, asegurando la exactitud y actualizacién de los mismos.
En caso de investigaciones multicéntricas (o que se lleven a cabo con la
participacion de sujetos de distintas jurisdicciones) el investigador deberd
asegurar que la informacién generada quede registrada ademds en los esta-
blecimientos de salud locales, con la debida preservacién de los datos sensi-
bles de los sujetos.

5.9.2 El investigador deberd asegurarse que los datos reportados al patro-
cinador en los formularios reporte de casos (FRC) y en todos los informes
requeridos sean exactos, legibles, estén completos y en el tiempo requerido.
5.9.3 Los datos reportados en el FRC deberan ser consistentes con los do-
cumentos fuente, de lo contrario deberan consignarse las discrepancias.
5.9.4 Cualquier cambio o correcciéon a un FRC deberd ser fechado, inicia-
lizado y no debera cubrir el dato original; esto aplica para los cambios o
correcciones escritas y electrénicas). Los patrocinadores deberan, instruir a
los investigadores y/o a los representantes designados por los investigado-
res para hacer estas correcciones. Los patrocinadores deberan contar con
procedimientos escritos para asegurarse que los cambios o correcciones en
el FRC hechos por los representantes designados del patrocinador estén
documentados, y el investigador los endose. El investigador deberd guardar
registros de los cambios y correcciones.

5.9.5 El investigador/instituciéon debera mantener los documentos del estu-
dio segln lo especificado en los Documentos Esenciales para la Conduccién
de un Estudio Clinico y segun lo estipulado por las normas aplicables. El
investigador/institucion deberdn tomar medidas para prevenir la destruccién
accidental o prematura de estos documentos

5.9.6 Los documentos esenciales deberan guardarse por diez afios después
de la aprobacién del producto en el pais o hasta que hayan transcurrido al
menos diez afios de la discontinuacién formal del desarrollo clinico del pro-
ducto de investigacion, o por un periodo mayor de tiempo si asi lo estipulan
los requerimientos de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria o
un acuerdo con el patrocinador. En caso de dudas el investigador debera
consultar con el patrocinador.

5.9.7 A peticién del monitor, auditor, CEl o autoridad sanitaria o regulato-
ria competente el investigador/institucién deberan tener disponibles para su
acceso directo todos los registros requeridos relacionados con el estudio.

5.10 Informes de Avance

5.10.1 El investigador deberd presentar al CEl resimenes escritos del estatus
del estudio en forma anual o con mayor frecuencia si asi lo solicitara el CEI.
5.10.2 Los resimenes escritos deben presentarse a la autoridad sanitaria
competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone de acuerdo a la modalidad que
ésta establezca.

5.10.3 El investigador debera presentar inmediatamente reportes escritos
al patrocinador, al CEl y, cuando aplique, a la instituciéon sobre cualquier
cambio significativo que afecte la conduccién del estudio y/o incremente los
riesgos para los sujetos.
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5.1l Informe de Seguridad

5.11.1 Todos los eventos adversos serios (EAS) deberan reportarse inme-
diatamente al CEl, al patrocinador y a la autoridad sanitaria competente
y/o regulatoria, si ésta lo dispone, excepto aquellos EAS que el protocolo u
otro documento (por ejemplo, Carpeta del Investigador) identifica que no
necesitan un reporte inmediato. Los reportes inmediatos deberdn ser segui-
dos por medio de reportes escritos detallados. Los reportes inmediatos y
de seguimiento deberdn identificar a los sujetos por los nimeros de cédigo
Unico asignados a los sujetos del estudio en lugar de los nombres, nimeros
de identificacién personal y/o direcciones.

5.11.2 Los eventos adversos y/o anormalidades de laboratorio identificadas
en el protocolo como criticas para las evaluaciones de seguridad se deben re-
portar al patrocinador de acuerdo a los requerimientos de informe y, dentro
de los periodos de tiempo especificados por el patrocinador en el protocolo.
5.11.3 Cuando se reporten fallecimientos, el investigador debera proporcio-
nar al patrocinador y al CEl cualquier informacién adicional que se le solicite,
con la correspondiente autorizacién judicial, en caso de corresponder (por
ejemplo, informes de autopsia, o informes médicos de egreso).

5.12 Terminacion o Suspension Prematura de un Estudio

5.12.1 Toda investigacion biomédica podrd ser suspendida por el investi-
gador responsable, el patrocinador, el Comité Etico en Investigacién y/o la
autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, con motivos fundados que
justifiquen la suspension.

5.12.2 Si el estudio se termina o se suspende prematuramente por cualquier
razoén, el investigador conjuntamente con el patrocinador deberd informar
rapidamente a los sujetos del estudio y proporcionar, cuando corresponda,
un tratamiento y un seguimiento apropiado para los pacientes, debiendo
informar ademas a la autoridad correspondiente.

5.12.3 Si el investigador termina un estudio sin previo acuerdo con el patro-
cinador, debera informar al patrocinador, al Comité Etico en Investigacion
y a la autoridad sanitaria competente si ésta lo dispone, fundamentando las
razones que determinan tal decision.

5.13 Informes Finales por parte del Investigador

5.13.1 Al terminar el estudio, el investigador deberd enviar a la institucién
y al patrocinador todos los informes requeridos y al CEl un resumen del
resultado del estudio asi como a la autoridad sanitaria competente y/o regu-
latoria, si ésta lo dispone, seglin la modalidad que éstas establezcan.

5.13.2 El investigador serd quien informe a los participantes sobre los resul-
tados de la investigacion cuando éstos estén disponibles.

5.14 Aspectos Financieros

5.14.1 Los aspectos financieros del estudio deberdn documentarse en un
acuerdo entre el patrocinador y el investigador, debiendo someterse a la
revision del CEl.

5.14.2 Este acuerdo deberd incluir la evidencia de aceptacién/compromiso
de la institucion para la provision de las instalaciones y servicios y de los pa-
gos propuestos por el patrocinador.

5.14.3 El investigador debera declarar sus acuerdos financieros o de ho-
norarios toda vez que le sea requerido por el CEl, los patrocinadores, la
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institucion y/o las autoridades gubernamentales. Esta declaraciéon puede ser
requerida antes y al final del estudio.

Capitulo 6

Responsabilidades del patrocinador

6.1 Aseguramiento de la Calidad y Control de Calidad

6.1.1 El patrocinador es responsable de poner en marcha y mantener sis-
temas para un aseguramiento de la calidad y control de calidad con Pro-
cedimientos Operativos Estdndar escritos para asegurar que los estudios
sean conducidos y los datos sean generados, documentados (registrados)
y reportados en cumplimiento con el protocolo, las BUENAS PRACTI-
CAS CLINICAS establecidas en el presente documento de acuerdo a
normas aplicables.

6.1.2 El patrocinador es responsable de asegurar un acuerdo entre todas las
partes involucradas para que se garantice el acceso directo a los datos/do-
cumentos fuente e informes relacionados con el estudio, a las instituciones
participantes, al CEl, al monitor y a la autoridad sanitaria competente y/o
regulatoria, a los efectos de realizar auditorias o inspecciones cuando pro-
ceda. Asimismo, deberd garantizar a los sujetos de la investigacién el acceso
directo a sus datos personales.

6.1.3 El control de calidad debera aplicarse en cada etapa del manejo de
datos para asegurar que éstos sean confiables y que se han procesado co-
rrectamente.

6.2 Organizacién de Investigacion por Contrato (OIC: CRO en inglés)

6.2.1 Un patrocinador y/o investigador podra transferir algunas de sus tareas
y/o relacionadas con el estudio a una OIC, sin perijuicio de la responsabilidad
final que le corresponde al patrocinador y/o investigador en la ejecucién del
protocolo de investigacion, los resultados del ensayo clinico, el cuidado de
los sujetos de investigacion y la calidad e integridad de los datos del estudio.
6.2.2 Las OIC deberan estar en condiciones de asegurar la calidad y el con-
trol de calidad de las tareas y/o funciones asumidas, debiendo documentar
estos procedimientos por escrito, antes del inicio del estudio.

6.2.3 Se debera especificar por escrito todas las tareas y funciones relaciona-
das con el estudio que sean transferidas y asumidas por una OIC, detallando
delegaciones parciales y/o totales.

6.2.4 Cualquier tarea y funcion relacionada con el estudio que no sea espe-
cificamente transferida y asumida por una OIC serd ejercida por el patroci-
nador y/o investigador.

6.2.5 Las obligaciones establecidas respecto del patrocinador en este docu-
mento en relacion a las tareas y funciones relacionadas con el estudio, serdn
de aplicacién para las OIC.

6.2.6 En el caso que la OIC contratada por el patrocinador sea extranjera
deberd contar con una representacion legal en la Republica Argentina, cons-
tituida de acuerdo a las normas vigentes.

6.3 Expertos Médicos

6.3.1 El patrocinador y/o investigador deberan designar apropiadamente per-
sonal médico idéneo que esté disponible para asesorar sobre preguntas o
problemas médicos relacionados con el estudio.
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6.4 Disefio del Estudio

6.4.1 El patrocinador y/o investigador debera contar con profesionales idé-
neos (bioestadistas, farmacologos, bidlogos, odontélogos, médicos y otros)
en todas las etapas del proceso del estudio, desde el disefio del protocolo
y formulario de reporte de casos hasta la planificacién de los andlisis, para
preparar y analizar el informe intermedio y final del estudio clinico.

6.5 Administracién del Estudio, Manejo de Datos y Custodia de Registros

6.5.1 El patrocinador y/o investigador deberd contar con personas idéneas
apropiadas para supervisar la conduccion global del estudio, manejar y verificar
los datos, realizar los andlisis estadisticos y preparar los informes del estudio.
6.5.2 El patrocinador y/o investigador pueden considerar establecer un co-
mité independiente de monitoreo de datos (CIMD) para evaluar en inter-
valos, el progreso de un estudio clinico, incluyendo los datos de seguridad
y los puntos finales criticos de eficacia y para recomendar al patrocinador si
debe continuar, modificar o detener el estudio. El CIMD debera contar con
procedimientos de operacidn escritos y conservar registros escritos de to-
das sus reuniones. Los investigadores clinicos no deben ser miembros de los
CIMD de aquellos protocolos en los que formen parte como investigadores
o en cualquier otro protocolo con el mismo producto de investigacién. Los
empleados del patrocinador involucrados en el estudio no deben ser miem-
bros del CIMD.

6.5.3 Cuando se utilicen sistemas de manejo electrénico de datos del es-
tudio y/o sistemas electrénicos remotos de datos del estudio, el patroci-
nador deberad:

(@) Asegurar y documentar que los sistemas electrénicos de procesamien-
to de datos estén en conformidad con los requerimientos establecidos en
cuanto a la integridad, exactitud, confiabilidad, consistencia en la ejecucién
propuesta y confidencialidad;

(b) Mantener los Procedimientos Operativos Estandar para usar estos sis-
temas;

(c) Asegurar que los sistemas estén disefiados para permitir cambios en los
datos, de tal forma que éstos se documenten, sin que se borren los datos
anteriores registrados, a fin de poder mantener un seguimiento de las edi-
ciones, de los datos y de la auditoria;

(d) Mantener un sistema de seguridad que impida el acceso no autorizado a
los datos;

(e) Mantener una lista de las personas autorizadas para realizar cambios en
los datos;

(f) Mantener una copia de respaldo de los datos;

(g) Salvaguardar el ciego, si lo hubiera (por ejemplo, mantenerlo durante la
entrada de datos y el procesamiento).

6.5.4 Si las variables se transforman durante el procesamiento, siempre de-
bera ser posible comparar los datos y observaciones originales con los datos
procesados.

6.5.5 El patrocinador y/o investigador deberan utilizar un cédigo de identifi-
cacion de sujetos inequivoco que permita la identificacién de todos los datos
reportados de cada sujeto, manteniendo la confidencialidad.

6.5.6 El patrocinador y/o investigador u otros administradores del sistema de
procesamiento de los datos deberdn conservar todos los documentos esencia-
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les especificos pertenecientes al estudio de conformidad con los requerimien-
tos de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone.
6.5.7 Si el patrocinador suspende el desarrollo clinico de un producto en
investigacion, deberd conservar todos los documentos esenciales especificos
durante al menos diez afios después de la suspensién formal o en conformi-
dad con las normas aplicables.

6.5.8 Si el patrocinador suspende el desarrollo clinico de un producto en
investigacion, éste deberd notificarlo a todos los Investigadores/instituciones
del estudio y a la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo
dispone.

6.5.9 Cualquier transferencia de los datos deberd informarse a la autoridad
competente segln ésta lo establezca.

6.5.10 Los documentos esenciales especificos del patrocinador deberdn
guardarse hasta diez afios después de la finalizacion o suspension formal de
la investigacion. Estos documentos deberdn guardarse por un periodo mayor
si lo estipularan los requerimientos de la autoridad sanitaria competente y/o
regulatoria.

6.5.11 El patrocinador deberd informar por escrito al/los investigadores/ins-
tituciones de la necesidad de mantener los registros y debera notificar al/
los investigadores/instituciones por escrito cuando ya no se requieran los
registros relacionados con el estudio.

6.5.12 El patrocinador es responsable de que se suspenda en forma precau-
toria toda investigacion donde se hayan verificado desvios reiterados al pro-
tocolo y a su cumplimiento, que comprometan la seguridad de los pacientes,
asi como de informar a la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria.

6.6 Seleccion del Investigador

6.6.1 El patrocinador es responsable de seleccionar a los investigadores/
instituciones. Cada investigador deberd ser calificado por su capacitacién
y experiencia y deberd contar con los recursos adecuados para conducir
apropiadamente el estudio para el que fue seleccionado. Si en estudios mul-
ticéntricos se piensa utilizar la organizacion de un comité coordinador y/o
seleccion de investigadores coordinadores, esta organizacién y/o seleccién
son responsabilidad del patrocinador.

6.6.2 Es responsabilidad del patrocinador establecer la capacitacién e idonei-
dad del investigador, su equipo y la institucién antes, en el inicio y durante el
estudio. Todo el personal de la institucion, que participa en el estudio, debe
estar involucrado en las actividades de informacién y entrenamiento.

6.6.3 Antes de llegar a un acuerdo con un investigador/institucién para con-
ducir un estudio, el patrocinador debera proporcionarles el protocolo y un
ejemplar de la Carpeta del Investigador actualizada y le dara suficiente tiem-
po para revisar el protocolo y la informacién proporcionada.

6.6.4 El patrocinador debera formalizar un acuerdo con el investigador/ins-
titucion en el que se determinen las responsabilidades que debe asumir el
investigador/institucién con respecto a:

(@) cumplir con el protocolo acordado por el patrocinador y aprobado por
el CEl;

(b) conducir el estudio de conformidad con las Buenas Practicas Clinicas y
con todo otro requerimiento legal aplicable;

(c) cumplir con los procedimientos de registro y reporte de datos;

(d) permitir el monitoreo, auditoria e inspeccion; y
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(e) conservar los documentos esenciales relacionados con el estudio hasta que
el patrocinador informe al investigador/instituciéon de que dichos documentos
ya no se necesitan. El patrocinador y el investigador/institucién deberan firmar
el protocolo o un documento alterno para confirmar este acuerdo.

6.7 Asignacion de Tareas y Funciones
6.7.1 Antes de iniciar un estudio, el patrocinador debe definir, establecer y
asignar todas las tareas y funciones relacionadas con el estudio.

6.8 Compensacion para los Sujetos e Investigadores

6.8.1 Los pagos a las personas deberan ser prorrateados y no depender de
que el sujeto termine el estudio;

6.8.2 El patrocinador debera prever mediante la contratacién de un seguro
o la constitucién de otra forma de garantia que suponga plena cobertura, los
riesgos de las personas participantes en el estudio, de manera tal que quede
asegurada en forma previa al comienzo de su participacion la cobertura de
los eventuales dafos y perjuicios que pudieran derivarse de la aplicacion del
protocolo de investigacion.

6.8.3 Las politicas y procedimientos del patrocinador deberan contemplar
los costos del tratamiento, los gastos y compensaciones a pagar a los sujetos
del estudio, asi como también la cobertura, mediante alguna forma de garan-
tia, de los dafos que pudieran ocasionarse a los sujetos como consecuencia
de su participacién en la investigacion. Cuando los sujetos del estudio reci-
ban compensaciones, el método y la forma de pago deberan someterse a la
revision del CEl.

6.8.4 Se considerara configurado el dafio cuando el sujeto de la investigacién
haya sufrido lesion o muerte atribuibles a los procedimientos de investigacion,
sea que se trate de un perjuicio ocasionado por acciones como por omisiones.

6.9 Financiamiento

6.9.1 Los aspectos financieros del estudio deben estar documentados en
acuerdos entre el patrocinador, el investigador y las instituciones partici-
pantes. Los acuerdos realizados por el patrocinador con el investigador o la
Institucion y con cualquier otra parte involucrada en el estudio clinico, debe-
ran ser por escrito y formar parte de la documentacién de la investigacion.

6.10 Sometimiento a la autoridad sanitaria competente ylo regulatoria

6.10.1 El patrocinador deberd presentar ante la autoridad sanitaria compe-
tente y/o regulatoria toda solicitud y/o documentacién que resulte necesaria,
de conformidad con las normas vigentes segun la jurisdiccion de que se trate,
a los efectos de la autorizacién, aceptacién y/o revision, correspondiente al
estudio de investigacién, antes de su inicio o bien, durante su desarrollo,
segun corresponda, conforme aquélla lo disponga. Toda presentacion efec-
tuada debera estar fechada y debe incluir la informacién suficiente para la
identificacion del protocolo.

6.1 Confirmacion de la Revision por parte del CEI

6.1 1.1 El patrocinador deberd obtener de los investigadores/instituciones:
(@) El nombre y la direccién del CEl, de los investigadores e instituciones;
(b) Una declaracion del CEl de que esta organizado y aplica las Buenas Prac-
ticas Clinicas, las leyes y regulaciones vigentes.
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(c) La aprobacion u opinién favorable del CEl, debidamente documentada,
del protocolo de investigacion, del formulario de consentimiento informado
escrito, asi como de cualquier otra informacién escrita que se le propor-
cione a los sujetos, de los procedimientos de reclutamiento de sujetos y
documentos relacionados con los pagos y compensaciones disponibles para
los sujetos, incluyendo cualquier otro documento que el CEl haya solicitado.
6.11.2 Si el CEl condiciona su aprobacién a algunos cambios en cualquier
aspecto del estudio, tales como enmiendas al protocolo, modificacién del
formulario de consentimiento informado, informacién escrita que le serd
proporcionada a los sujetos y/o informacién relacionada con otros procedi-
mientos, el patrocinador debera solicitar al investigador/institucién una co-
pia de las modificaciones realizadas y la fecha en que el CEl otorgé su apro-
bacién/opinién favorable, debiendo obtener la aprobacién de la autoridad
sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone.

6.11.3 El patrocinador deberd obtener del investigador la documentacién y
las fechas de cada nueva aprobacion efectuada por el CEl correspondientes
a nuevas revisiones del estudio, con la opinién favorable del CEl, o bien, de
retiro o suspension de la aprobacién favorable oportunamente otorgada.

6.12 Informacion sobre los Productos en Investigacion

6.12.1 Al planear los estudios, el patrocinador deberd asegurarse de que es-
tén disponibles los datos de seguridad y eficacia de estudios preclinicos y/o
estudios clinicos para sustentar la administracién de éste en seres humanos,
vias de administracion, dosis, periodo de tiempo y poblacién, del estudio que
se va a investigar.

6.12.2 El patrocinador deberd actualizar la Carpeta del Investigador tan
pronto como surja informacién nueva significativa.

6.12.3 El patrocinador deberd proveer todos los aspectos puntuales de desarro-
llo, control y procedimientos para aquellas investigaciones que incluyan produc-
tos no definidos y/o no regidos por las Buenas Practicas de Manufactura.

6.13 Manufactura, Empaquetado, Etiquetado y Codificacion de Productos y Proce-
dimientos en Investigacion.

6.13.1 El patrocinador debera asegurarse que los productos en investigacién
(incluyendo comparadores activo y placebo, si se utilizaran) estén identifica-
dos apropiadamente de acuerdo a su etapa de desarrollo, sean fabricados de
acuerdo con los procedimientos de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
aplicables segtn el tipo de producto y codificados y etiquetados de tal forma
que se proteja el estudio a ciegas, si éste fuera el caso, de acuerdo a la nor-
mas aplicables.

6.13.2 El patrocinador deberd determinar, para los productos en investi-
gacion, las temperaturas, condiciones (por ejemplo, protegido de la luz) y
tiempos de almacenamiento adecuados, liquidos reconstituyentes y procedi-
mientos y equipo para infusién si lo hubiera. El patrocinador debe informar
a todas las partes involucradas (por ejemplo, monitores, investigadores, far-
macéuticos, gerentes de almacén, etc.) de estos procedimientos.

6.13.3 Los productos en investigacion deberdn envasarse para prevenir su
contaminacién o un deterioro inaceptable durante el transporte y almace-
namiento.

6.13.4 En estudios clinicos ciegos, el sistema de codificacion para los pro-
ductos en investigacion debera incluir un mecanismo que permita una rapida
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identificacion de los mismos en caso de una emergencia médica, pero sin
pérdida de la condicién de “ciego” del resto de los sujetos.

6.13.5 Toda modificacién en los productos de investigacion deberan ser co-
municados al investigador y a la autoridad sanitaria competente y/o regula-
toria, si ésta lo dispone.

6.14 Suministro y Manejo de Productos en Investigacion

6.14.1 El patrocinador es responsable de suministrar en forma gratuita a los
investigadores/instituciones los productos en Investigacién durante el desa-
rrollo del estudio. Debe asimismo procurar su provision a los sujetos, una
vez finalizada su participacién en el estudio, cuando la interrupcién del tra-
tamiento ponga en peligro su seguridad y/o sea indispensable la continuidad
del tratamiento.

6.14.2 El patrocinador no deberd suministrar los productos en investigacién
al investigador/institucion hasta que él obtenga toda la documentacién re-
querida (por ejemplo, aprobacién/opinion favorable del CEl y la autoridad
sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone).

6.14.3 El patrocinador deberd asegurarse de que los procedimientos escri-
tos incluyan instrucciones que el investigador/institucion debe seguir para el
manejo y almacenamiento de los productos en investigacion para el estudio
y su documentacion.

6.14.4 Los procedimientos deben sefialar la recepcién adecuada y segura,
el manejo, almacenamiento, entrega y recolecciéon de los productos no uti-
lizados y asi como la devolucién de los mismos, a los patrocinadores y/o su
disposicion alternativa y de acuerdo con los requerimientos que la autoridad
sanitaria competente y/o regulatoria establezca.

6.14.5 El patrocinador debera:

(@) Asegurar la entrega oportuna de los productos de investigacion a los
investigadores;

(b) Mantener registros que documenten el envio, la recepcion, disposicion,
devolucién y destruccion de los productos de investigacion;

(c) Mantener un sistema para la recuperacion de los productos de investiga-
cion (por ejemplo por devolucion de producto deficiente, reclamo después
de terminar el estudio, reclamo por producto vencido o excedente) llevando
el correspondiente registro;

(d) Mantener un sistema para la destruccién de los productos de investi-
gacion sin usar y de la documentacion de esta disposicion final cuidando la
preservacion del medio ambiente.

6.14.6 El patrocinador debera:

(@) Tomar las medidas necesarias para asegurar que los productos o los in-
sumos de la investigacion se mantengan estables durante el periodo de uso;
(b) Mantener cantidades suficientes de los productos en investigacion uti-
lizados en los estudios para reconfirmar las especificaciones, si esto fuera
necesario y mantener registros de los andlisis de la muestra de lotes y sus ca-
racteristicas. Hasta donde lo permita la estabilidad del producto, se deberdn
mantener muestras, ya sea hasta que se complete el andlisis de los datos del
estudio o de acuerdo al requerimiento de la autoridad sanitaria competente
y/o regulatoria.

(c) El patrocinador establecera para cada estudio la modalidad de monitoreo
de los productos o los insumos de la investigacién que se requiera a los efec-
tos de la observacién del protocolo.



6.15 Acceso a los Registros

6.15.1 El patrocinador deberd asegurarse de que esté especificado en el pro-
tocolo y en el consentimiento informado, el permiso otorgado en favor de
los investigadores/instituciones para acceder directamente a los datos/do-
cumentos fuente, asi como para efectuar monitoreos, auditorias, revisiones
del CEl e inspecciones de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria,
relacionada con el estudio.

6.15.2 El patrocinador debera asegurar a los sujetos de la investigacién el
acceso a la informacién referida a su persona, asi como la proteccién de la
confidencialidad sobre sus datos sensibles.

6.16 Informacion de Seguridad

6.16.1 El patrocinador y el investigador son responsables de la evaluacién con-
tinua a efectos de mantener la seguridad de los productos en investigacion.
6.16.2 El patrocinador debera notificar de inmediato a los investigadores/
instituciones interesados y a la autoridad competente de los hallazgos que
pudieran afectar de manera adversa la seguridad de los sujetos, tengan im-
pacto en la conduccién del estudio o alteren la aprobacién otorgada por el
CEl, previo a continuar el estudio.

6.17 Reporte de Reacciones Adversas

6.17.1 El patrocinador debe reportar inmediatamente a los investigadores/
instituciones interesadas, a los CEl, cuando se requiera, y a la autoridad sani-
taria competente y/o regulatoria todas las reacciones adversas medicamen-
tosas (RAMs) o no medicamentosas que sean serias e inesperadas.

6.17.2 Dichos reportes inmediatos deberdn cumplir con los requerimientos
de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria.

6.17.3 El patrocinador debera enviar a la autoridad sanitaria competente y/o
regulatoria, si ésta lo dispone, todas las actualizaciones y reportes periédicos
de seguridad.

6.18 Monitoreo

6.18.1 Proposito

Los objetivos del monitoreo de un estudio son verificar que:

(2) Los derechos y el bienestar de los seres humanos estén protegidos;

(b) Los datos reportados del estudio estén completos, sean exactos y se
puedan verificar de los documentos fuente;

(c) La conduccion del estudio esté de conformidad con los protocolos y sus
enmiendas debidamente aprobados, de acuerdo con las BPC y con los re-
querimientos que la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria disponga.
6.18.2 Seleccién y Calificaciones de los Monitores

(2) El patrocinador debera designar a los monitores;

(b) Los monitores deben ser capacitados apropiadamente y deberan tener
el conocimiento cientifico y/o clinico necesario para monitorizar un estudio
adecuadamente;

(c) Los monitores deberan estar totalmente familiarizados con el producto
de investigacién, el protocolo, el formulario de consentimiento informado
escrito y con cualquier otra informacion escrita que se le proporcione a los
sujetos, con los POEs del patrocinador, las BPC y con los requerimientos de
la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria.

6.18.3 Alcance y Naturaleza del Monitoreo
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El patrocinador debe:

a) asegurarse que los estudios sean monitoreados adecuadamente;

b) determinar el alcance y naturaleza del monitoreo basindose en considera-
ciones tales como el objetivo, disefio, complejidad, estudios a ciegas, tamafio
y puntos de medicién del estudio;

c) disponer el plan de monitoreo por escrito.

6.18.4 Responsabilidades del Monitor

Los monitores, de conformidad con los requerimientos del patrocinador,
deben asegurarse de que el estudio sea conducido y documentado apro-
piadamente, realizando las siguientes actividades cuando sean relevantes y
necesarias para el estudio y el sitio donde se realiza el estudio:

a) Actuar como la linea principal de comunicaciéon entre el patrocinador y el
investigador;

b) Verificar que el investigador sea calificado, cuente con los recursos ade-
cuados durante todo el desarrollo del estudio, en lo que respecta a las ins-
talaciones, el laboratorio, los equipos. Asimismo que el personal sea idéneo
para conducir de forma segura y apropiada el estudio y que estas condicio-
nes se mantengan durante el mismo;

c) Verificar con respecto a los productos en investigacion que:

() los tiempos y condiciones de almacenamiento sean adecuados,
aceptables y que los suministros sean suficientes durante el estudio.
() los productos de investigacion sean suministrados solamente a los
sujetos que son elegibles para recibirlos y a las dosis especificadas en
el protocolo.

(1) se les proporcione a los sujetos las instrucciones necesarias sobre
el uso, manejo, almacenamiento y devolucién apropiados de los pro-
ductos de investigacion.

(IV) la recepcioén, el uso y la devolucién de los productos en investiga-
cién en los sitios donde se realiza el estudio esté controlado y docu-
mentado adecuadamente.

(V) la disposiciéon de los productos de investigacion sin usar, en los
sitios donde se realiza el estudio, cumpla con los requerimientos de
la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria si ésta lo dispone, y
cuente con la conformidad del patrocinador.

(d) Verificar que el investigador siga el protocolo aprobado y todas las en-
miendas aprobadas, si las hubiera;

(e) Verificar que se haya obtenido el consentimiento informado escrito de
cada sujeto antes del inicio de su participacién en el estudio;

(f) Asegurar que el investigador reciba la Carpeta del Investigador vigente,
todos los documentos y los suministros del estudio necesarios para condu-
cir apropiadamente el estudio y para cumplir con las normas aplicables;

(g) Asegurarse que el investigador y el personal de la investigacion estén
adecuadamente informados sobre el estudio;

(h) Verificar que el investigador y el personal del estudio estén llevando a
cabo las funciones especificas que les corresponden, de conformidad con el
protocolo y con los acuerdos celebrados entre el patrocinador y el investi-
gador/institucion;

(i) Verificar que los procedimientos de inclusién/seleccion de los sujetos
incorporen sélo sujetos elegibles;
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(j) Reportar la tasa de reclutamiento de sujetos;

(k) Verificar que la fuente de datos/documento y otros registros de la inves-
tigacién sean precisos, completos y se mantengan actualizados, conservados
y se resguarde la confidencialidad;

(1) Verificar que el investigador proporcione todos los informes, notificacio-
nes, solicitudes correspondientes y que estos documentos sean precisos,
completos, oportunos, legibles, estén fechados e identifiquen el estudio;
(m) Revisar que los datos del FRC, documentos fuente y de otros registros
relacionados con el estudio sean precisos, estén completos y que coincidan al
compararlos unos y otros. El monitor especificamente debera verificar que:

() Los datos requeridos por el protocolo se reporten exactamente en
el FRC y que sean consistentes con los documentos fuente.

() Cualquier modificacién a la dosis y/o tratamiento esté bien docu-
mentada para cada uno de los sujetos del estudio.

(Il Los eventos adversos, medicacién concomitante y enfermedades in-
tercurrentes sean reportadas en conformidad con el protocolo en el FRC.
(IV) Se reporten claramente en el FRC las visitas a las que no acudan
los sujetos, asi como las pruebas y exdmenes que no se realizaron.
(V) Todos los retiros del estudio, de los sujetos incluidos, se reporten
y se dé una explicacién en el FRC.

(n) Informar al investigador cualquier error, omision o ilegibilidad en los
datos del FRC. El monitor debera asegurarse de que se hagan las correc-
ciones pertinentes, dejando constancia de la enmienda efectuada y sus ra-
zones, debiendo las mismas ser fechadas y rubricadas por el investigador o
un miembro del equipo de investigacion autorizado a tal efecto en forma
documentada;

(A) Determinar si todos los eventos adversos (EAs) son reportados apro-
piadamente dentro de los periodos de tiempo requeridos por las BPC, el
protocolo, el CEl, el patrocinador y por la autoridad sanitaria competente
y/o regulatoria si ésta lo dispone;

(o) Comunicar desviaciones del protocolo, POE, BPC y requerimientos re-
guladores aplicables al investigador y tomar las medidas apropiadas para pre-
venir una reiteracion de las desviaciones detectadas.

6.18.5 Procedimientos de Monitoreo. Los monitores deberdn apegarse
a los POE escritos, establecidos por el patrocinador, asi como a todos
los procedimientos que especifique el patrocinador para monitorear un
estudio especifico.

6.18.6 Informe de Monitoreo

(a) El monitor debera presentar un reporte escrito al patrocinador después
de cada visita al/los lugar/es donde se realiza/n el/los estudio/s o una comu-
nicacion relacionada con el/los estudio/s.

b) El informe debe incluir la fecha, lugar, nombre del monitor y nombre del
investigador o de otro(s) individuo(s) a quien se haya contactado.

(c) Los informes deberan incluir un detalle de lo que el monitor revisd, asi
como de las observaciones referentes a hallazgos, hechos, desviaciones sig-
nificativas y conclusiones, acciones tomadas o por tomarse, sefialando las
recomendaciones para asegurar el cumplimiento.

(d) El patrocinador debe documentar la revisién y seguimiento del informe
de monitoreo.
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6.19 Auditoria

Cuando el patrocinador realice auditorias como parte de la implementacién
del aseguramiento de la calidad, debe considerarse:

6.19.1 El propésito de una auditoria por parte del patrocinador, es eva-
luar la conduccién del estudio y el cumplimiento del protocolo, los POE,
las BPC y los requerimientos de la autoridad sanitaria competente y/o
regulatoria. Esta funcién es independiente de las funciones de monitoreo
o control de calidad de rutina.

6.19.2 Seleccién y Aptitudes de los Auditores

a) El patrocinador debera designar personas para realizar auditorias que sean
independientes de los estudios clinicos/sistemas de recoleccién de datos.

b) El patrocinador debera asegurarse que los auditores sean calificados en base
a su capacitacion y experiencia para conducir auditorias apropiadamente.
6.19.3 Procedimientos de Auditoria

a) El patrocinador deberd asegurarse que la auditoria de estudios clinicos/
sistemas de recoleccién de datos se realice en conformidad con los procedi-
mientos determinados por el patrocinador para la realizacién de auditorias.
b) El plan y los procedimientos de auditoria de un estudio determinados por
el patrocinador, deberan guiarse por la importancia del estudio, el nimero
de sujetos, el tipo, la complejidad, el nivel de riesgo para los sujetos y cual-
quier otro problema identificado.

c) Las observaciones y hallazgos de los auditores deben ser documentados.
d) Los informes de auditoria deberan ser suministrados a la autoridad sanita-
ria cuando asi lo disponga, en casos especificos cuando haya evidencia de un
incumplimiento serio de las BPCs o en el curso de procedimientos legales.
e) Cuando lo requieran las normas aplicables o la autoridad sanitaria competente
y/o regulatoria, el patrocinador debera proporcionar un certificado de auditoria.

6.20 Incumplimiento

6.20.1 El incumplimiento con el protocolo, incluyendo los POE, las BPC y/o
los requerimientos de las autoridades sanitarias competentes por parte de
un investigador/institucion, debera conducir a una accién inmediata por par-
te del patrocinador para asegurar el cumplimiento del protocolo.

6.20.2 Cuando el monitoreo, y/o las auditorias identifiquen incumplimientos
del protocolo por parte de un investigador/institucién, el patrocinador de-
bera separar del estudio al investigador/instituciéon y notificando de ello en
forma inmediata a la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria y al CEl.

6.21 Terminacion o Suspension Prematura de un Estudio

6.21.1 Si el patrocinador suspende o termina un estudio prematuramente
por cualquier razén deberd comunicarlo a los investigadores, al Comité Eti-
co en Investigacion y a la autoridad sanitaria competente, explicando las cau-
sas que motivaron dicha suspension, incluyendo todos los datos obtenidos
hasta el momento de la investigacién.

6.21.2 Si el estudio se termina o se suspende prematuramente por cualquier
razoén, el patrocinador debera informar rapidamente a los sujetos del estudio
y asegurar, cuando corresponda, un tratamiento y un seguimiento apropiado
para los pacientes, debiendo informar sobre los tratamientos dispuestos a la
autoridad correspondiente, si ésta asi lo dispone.

6.21.3 Si la autoridad sanitaria competente suspende un estudio debera co-
municarlo al patrocinador, al investigador y al CEI.
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6.21.4 No se admitirdn como causal para la suspensién de un estudio razones
de indole comercial o financiera del patrocinador, asi como las vinculadas a la
conveniencia de la introduccién de un firmaco, dispositivo o procedimiento
en el mercado.

6.22 Informes del Estudio Clinico

Cuando el estudio se complete o se interrumpa, el patrocinador debera
asegurarse de que se elaboren los informes correspondientes a efectos de
ser comunicados a la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta
lo dispone, de acuerdo a los requerimientos establecidos.

6.23 Estudios Multicéntricos

6.23.1 Para estudios multicéntricos, el patrocinador deberd asegurar que
todos los investigadores conduzcan el estudio en estricto cumplimiento con
el protocolo acordado con el patrocinador, con aprobacién otorgada por el
CEl y con lo establecido por la autoridad sanitaria competente.

6.23.2 El patrocinador debera asegurar que el FRC esté disefiado para regis-
trar los datos requeridos de todos los sitios del estudio multicéntrico. Para
aquellos investigadores que estén recolectando datos adicionales también
deberan proporcionarse FRC-suplementarios, disefiados para recolectar di-
chos datos.

6.23.3 Las responsabilidades de los investigadores coordinadores y de los
otros investigadores participantes deberan estar documentadas antes de ini-
ciar el estudio.

6.23.4 El patrocinador deberd asegurar que todos los investigadores hayan
recibido instrucciones para el seguimiento del protocolo, el cumplimiento de
un conjunto uniforme de estdndares para la evaluacién de hallazgos clinicos
y de laboratorio y de cémo completar el FRC.

6.23.5 El patrocinador deberd asegurar que se facilite la comunicacién entre
investigadores.

Capitulo 7

Protocolo de ensayo clinico

El ensayo clinico se realizard conforme a un protocolo escrito y firmado por
el investigador y el patrocinador. Todo cambio posterior debe ser igualmente
acordado y firmado por ambas partes y anexado al protocolo como enmienda.
El protocolo de un ensayo clinico debe incluir, de forma general los puntos
siguientes:

7.1 Informacién General

a) Titulo del protocolo, nimero de identificacién del protocolo y fecha.
Cualquier enmienda debe llevar también nimero y fecha;

b) Fase de investigacion, cuando corresponda;

c) Nombre y domicilio del patrocinador y del monitor;

d) Nombre y curriculum vitae del investigador responsable de la realizacién
del ensayo y la direccién y nimero de teléfono del lugar del ensayo;

e) Nombre, titulo, domicilio y nimero de teléfono de los asesores cientificos
del ensayo;

f) Nombre, curriculum vitae, domicilio y nimero de teléfono del médico o
de los coinvestigadores relacionados con el/los lugar/es del ensayo (si no
coincide con el investigador);
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g) Nombre y domicilio del laboratorio clinico y otros centros médicos y/o
técnicos y/o instituciones involucradas en el ensayo;
h) Resumen del protocolo.

7.2 Antecedentes

a) ldentificacion y descripcion del producto u objeto de la investigacion;

b) Justificacion del estudio;

c) Resumen de los hallazgos de estudios preclinicos que tengan potencial-
mente un significado clinico y de los ensayos clinicos realizados que sean
relevantes para el ensayo actual;

d) Resumen de los riesgos y beneficios potenciales y conocidos -si los hay-
para los sujetos involucrados en la investigacion;

e) Descripcion y justificacion de los procedimientos vinculados al estudio;

f) Notificacion de que el ensayo sera realizado de acuerdo con el protocolo,
las buenas practicas clinicas (BPC) y los requisitos y normas aplicables;

g) Descripcion de la poblacién a ser estudiada;

h) Referencias de publicaciones cientificas y datos que sean relevantes para
el ensayo y que constituyan antecedentes del mismo.

7.3 Objetivos del ensayo
Una descripcién detallada de los objetivos y del propésito del ensayo y de
las hipotesis cuando proceda.

7.4 Diseno del ensayo

7.4.1 La integridad cientifica del ensayo y la credibilidad de los datos obteni-
dos en el mismo dependen sustancialmente de su disefio. La descripcion del
disefio de ensayo debe incluir:

a) Descripcion de los objetivos primarios y secundarios -si los hubiere- y de
las variables que seran valoradas durante el ensayo.

b) Una descripcion del tipo/disefio del ensayo que se va a realizar (ej.: doble
ciego, controlado, paralelo) y un esquema del disefio del ensayo, procedi-
mientos, cronologia y etapas del estudio a que corresponde.

c) Una descripcion de las medidas a adoptar para minimizar/evitar sesgos,
incluyendo tales como aleatorizacién, ciego u otras.

d) Una descripcion de las reglas o criterios para suspender total o parcial-
mente el ensayo, o retirar un sujeto del protocolo.

e) Cuando corresponda, el mantenimiento de los cédigos de aleatorizacién
y procedimiento para la apertura de los mismos.

f) La identificacion de cualquier dato que deba ser registrado en los formu-
larios de reporte de caso (FRC) o deba ser considerado como dato original
(cuando no exista registro escrito o electrénico previo de los datos).

7.5 Seleccién y salida de los sujetos participantes

7.5.1 Criterios de seleccion

Criterios de inclusion de los sujetos incluyendo definicién de criterios diag-
noésticos.

7.5.2 Criterios de exclusion de los sujetos

Criterios de inadmisibilidad de los sujetos para su inclusién en el protocolo
incluyendo definicion de criterios diagnosticos.

7.5.3 Criterios de salida

Criterios/procedimiento de salida de los sujetos, especificando:



® Cuando y cémo se retiran los sujetos del ensayo/tratamiento en investi-
gacion.
El tipo de datos que se recogeran y el calendario de recoleccion.
Si los sujetos son reemplazados, y en tal caso como.
El seguimiento para los sujetos que abandonen el ensayo/tratamiento.

7.6 Tratamiento de los sujetos
7.6.1 En aquellos ensayos que involucren tratamiento farmacolégico u otros
procedimientos asociados, debera informarse:
® El nombre de todos los productos, la dosificaciéon, la via/modo de
administracion y el periodo de tratamiento incluyendo el periodo de
seguimiento para los sujetos de cada rama del ensayo;
® La medicacién/tratamientos/procedimientos permitidos (incluyendo la
medicacion de rescate) y establecer aquellos que no seran permitidos
antes y/o durante el ensayo;
® Los procedimientos para monitorizar el cumplimiento por parte del sujeto.

7.7 Evaluacion
Evaluacion de la eficacia:
® Especificacién de los criterios de eficacia.
® Métodos y cronograma para la evaluacién, recoleccién y andlisis los
criterios de eficacia.
Evaluacién de Seguridad
Especificacion de los parametros de seguridad.
Métodos y cronograma para la evaluacion, recolecciéon y andlisis los
criterios de seguridad.
® Establecer procedimientos para registrar, documentar y comunicar
eventos adversos y enfermedades intercurrentes, asi como para sumi-
nistrar informes sobre los mismos.
® Definir el modo y duracién del seguimiento de los sujetos que hubie-
ren padecido eventos adversos.

7.8 Estadistica

7.8.1 Descripcién de los métodos estadisticos a ser empleados, incluyendo
el cronograma de cualquier anélisis intermedio.

7.8.2 NUmero de sujetos que se prevé incluir. En ensayos multicéntricos
debe especificarse el nimero de sujetos a incluir en cada lugar en que se
realiza el ensayo. Deberd justificarse el tamafio de la muestra, incluyendo la
potencia del estudio y la justificacion clinica.

7.8.3 Nivel de significaciéon propuesto.

7.8.4 Criterios para la finalizacion del ensayo.

7.8.5 Previsiones para el registro de datos perdidos, no usados o espureos.
7.8.6 Procedimientos para comunicar desvios del plan estadistico original
(cualquier desviacidn del plan estadistico original debe describirse y justifi-
carse en el protocolo y/o en el informe final).

7.8.7 Selecciodn de los sujetos evaluables (aquellos que se incluiran en los anlisis).

7.9 Acceso directo a los datos/documentos originales

7.9.1 El patrocinador debe establecer en el protocolo y en el consentimiento
informado que el investigador y la institucién permitiran el acceso directo a
los documentos/datos originales, a:
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los monitores, las auditorias, al Comité de Etica (CEl);
las inspecciones de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria,
si ésta lo dispone;

® Jos sujetos de la investigacion cuando se trate de sus datos personales.

7.10 Control y Garantia de Calidad

En el protocolo se estableceran las instrucciones y consideraciones practicas
para el control y aseguramiento de la calidad.

7.10.1 Etica

a) Descripcion de las consideraciones éticas relacionadas con el ensayo.

b) Consideraciones éticas generales de la investigacion, donde se trata sobre
balance de los beneficios y riesgos individuales a los que se exponen los su-
jetos (informacién sobre eficacia y seguridad).

c) Impacto esperado a nivel de la sociedad y beneficios potenciales espera-
dos del ensayo para las poblaciones portadoras de la enfermedad u otras.
d) Justificacion de la necesidad de llevar a cabo un ensayo de rigor cientifico
y metodoldgico, en atencién a los riesgos, inconvenientes y/o contratiempos
a los que seran sometidos los sujetos.

e) Descripcion de las revisiones, aprobaciones y eventuales enmiendas al
protocolo, por parte del CEl y de la autoridad sanitaria competente y/o re-
gulatoria, si ésta lo dispone.

f) Informaciéon que se le brindara a los sujetos sobre las caracteristicas del
ensayo y los procedimientos para solicitar y obtener la aprobacién de su
participacion de los sujetos (Consentimiento Informado por Escrito).

g) Especificacion de como se protegera la confidencialidad de la informacion
y de los datos de identidad y quiénes tendran acceso a los mismos.

h) Especificacion de los criterios de inclusién y exclusiéon de los sujetos a
participar en la investigacion, asi como, en caso de incorporarse grupos vul-
nerables, la justificacion de su participacion.

7.10.2 Manejo de los datos y mantenimiento de los registros

a) Se explicitaran los procedimientos para la entrada y manejo de datos.

b) Se explicitara la forma de archivo de documentacién y condiciones de
almacenamiento y acceso a los mismos.

c) Se preservara la confidencialidad

7.10.3 Financiamiento y Seguros

Deberi estipularse el modo de financiamiento, y seguros cuando correspon-
da, si no se contemplan en un contrato aparte.

Capitulo 8

Glosario de términos de buenas practicas clinicas

Acceso Directo

Autorizacién para examinar, analizar, verificar y reproducir cualquier registro
e informe que sea importante para la evaluacién de un estudio clinico. Cual-
quiera de las partes (por ejemplo, autoridades y auditores del patrocinador)
que tenga acceso directo, deberd tomar todas las precauciones razonables,
dentro de lo estipulado por la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria
y de acuerdo a las normas aplicables, para mantener la confidencialidad de la
identidad de los sujetos y de la informacién de que disponga del patrocinador.

Aprobacién (en relacién a los CEI)
La decision afirmativa del Comité de Etica en Investigacién de que el estudio



clinico fue revisado y puede ser conducido en la institucién dentro de los
lineamientos establecidos por el CEl, la institucién, las Buenas Practicas Cli-
nicas (BPC) y las normas aplicables.

Aseguramiento de la Calidad (AC)

Todas aquellas acciones planeadas y sistematicas que se establecen para ga-
rantizar que el estudio se estd realizando y que los datos son generados,
documentados (registrados) y reportados en cumplimiento con las Buenas
Practicas Clinicas (BPC) y las normas aplicables.

Asignacién Aleatoria (“randomizacién”)

El proceso de asignar a los sujetos de un estudio a los grupos de tratamiento
o de control utilizando el azar para determinar las asignaturas con el fin de
reducir el sesgo.

Auditoria

Un examen sistemdtico e independiente de las actividades y documentos
relacionados con el estudio para determinar si las actividades realizadas y los
datos registrados, analizados y reportados se han llevado a cabo con exac-
titud de acuerdo al protocolo, procedimientos operativos estandar (POEs)
del patrocinador, las Buenas Practicas Clinica (BPC) y las normas aplicables.

Auditoria de los Datos del Estudio

Un examen sistemdtico de las actividades y documentos relacionados con el
estudio para determinar si, las actividades realizadas y los datos registrados,
analizados y reportados, se han llevado a cabo con exactitud de acuerdo al
protocolo, procedimientos operativos estandar (POEs) del patrocinador, las
Buenas Practicas Clinica (BPC) y las normas aplicables.

Auditoria, Certificado de
Una declaracién del auditor confirmando de que se realizé una auditoria.

Auditoria, Documentos de
Documentacién que permite una reconstruccion del curso de los eventos.

Auditoria, Reporte de
Una evaluacién escrita por parte del auditor sobre los resultados de la au-
ditoria.

Autoridad sanitaria competente

Refiere a la autoridad nacional o provincial responsable de la aplicaciéon de un
cuerpo de normas establecidas para el cumplimiento de las buenas practicas
en investigacion clinica en seres humanos dentro del ambito de su territorio
y de llevar a cabo otras funciones relacionadas con la investigaciéon biomédica.

Autoridades Regulatorias

Refiere a las autoridades responsables de la regulaciéon de productos y pro-
cedimientos médicos y de la investigacion de los mismos. Pueden ser admi-
nistraciones (ANMAT), institutos (INCUCAI) u otras formas de organiza-
cién nacional o provincial. En investigaciones sometidas a estas autoridades
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las funciones son: revisar los datos, auditar, realizar inspecciones, aprobar,
desaprobar o suspender las investigaciones.

Bienestar de los sujetos del estudio
La integridad fisica y mental de los sujetos que participan en un estudio clinico.

Buenas Prdcticas Clinicas

Un estdndar para el disefio, conduccién, realizacién, monitoreo, auditoria,
registro, andlisis y reporte de estudios clinicos que proporciona una garantia
de que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de que
estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos
del estudio.

Buenas practicas de manufactura

Conjunto de procedimientos y normas destinados a garantizar la produc-
cién uniforme de productos que satisfagan las normas de identidad, acti-
vidad, pureza incluyendo los respectivos programas de control y asegura-
miento de calidad.

Buenas practicas de laboratorio

Un estdndar de organizacion y trabajo de laboratorio, bajo los cuales los
estudios se planifican, realizan, controlan, registran y exponen. Su objetivo
es asegurar la calidad e integridad de todos los datos obtenidos durante un
estudio determinado y también reforzar la seguridad.

Carpeta del Investigador (“Investigator’s Brochure” o “Dossier del Investigador”)
Una compilacién de los datos clinicos y no clinicos sobre los productos de
investigacion que es relevante para el estudio de los productos en investiga-
cion en seres humanos.

Cddigo de Identificacion del Sujeto

Un identificador Unico que el investigador asigna a cada sujeto del estudio
para proteger la identidad de éste y que se usa en lugar del nombre del su-
jeto cuando el investigador reporta eventos adversos y/o alglin otro dato
relacionado con el estudio.

Comité Coordinador
Un comité que puede organizar el patrocinador para coordinar la conduc-
cién de un estudio multicéntrico.

Comité de Etica en Investigacion (CEI)

Una organizacién integrada por miembros profesionales multidisciplinarios, y
por miembros no profesionales, independiente de los patrocinantes e inves-
tigadores, cuya responsabilidad es asegurar la proteccién de los derechos, la
seguridad y el bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio,
resguardando el respeto a su autonomia y constituyéndose como garantia
de esa proteccion, a través de la revision ética del protocolo del estudio, de
la idoneidad cientifica de los investigadores, de la adecuacién de las instala-
ciones, de los métodos y materiales que se usaran al obtener y documentar
el consentimiento informado de los sujetos del estudio y de la pertinencia
de la investigacion, cuyo dictamen, en relacién con la ponderacién ética de la
investigacion, es decisorio para la viabilidad de un estudio clinico.
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Independientemente de la forma de organizacién, la instancia de la cual de-
pendan, la regulacién que los rija o su denominacién (Comité Hospitalario
de Etica, Comité de Bioética, Comité de Etica Biomédica, Comité de Etica
Clinica, Comité Independiente de Etica en Investigacién, etc.) e inclusive del
ambito al que pertenezcan, sea publico o privado, siempre se tratard de
aquel Comité que realice el control ético de la investigacion biomédica de
acuerdo con las BPC que describe esta Guia.

Comité de revision institucional (CRI) también denominados Comités de Docencia
e Investigacion en Argentina.

Una organizacién integrada en el dmbito de la instituciéon donde se conduce la
investigacion, por miembros médicos, y otros cientificos, cuya responsabilidad es
garantizar la protecciéon de los derechos, seguridad y bienestar de los seres hu-
manos involucrados en un estudio por medio de, entre otras cosas, la revision,
aprobacion y revision del protocolo de estudio y sus enmiendas y la constancia
documentada el consentimiento de informado de los sujetos del estudio.

Comité Independiente de Monitoreo de Datos (CIMD) (Consejo de Monitoreo de
Datos y Seguridad, Comité de Monitoreo)

Un comité de monitoreo de datos, independiente del investigador, que el
patrocinador puede establecer para evaluar en intervalos el progreso de un
estudio clinico, los datos de seguridad y los puntos criticos para la evaluacién
de la eficacia y recomendar al patrocinador si se debe continuar, modificar
o detener un estudio.

Comparador (Producto)
Un producto en investigacion o comercializado (por ejemplo, control activo)
o placebo utilizado como referencia en un estudio clinico.

Confidencialidad
El no revelar a otros, que no sean personas autorizadas, informacién reser-
vada del patrocinador o de un sujeto.

Conflicto de Interés

Existe conflicto de interés cuando quienes intervienen en la investigacion,
se encuentran en condicidon o situacién de obtener una eventual ventaja
personal, financiera o de otro tipo, mediante su influencia o participacién
en el curso de la investigacion, en los procesos de toma decisién o en la
interpretacion de los datos cientificos relacionados con la investigacién. En
el conflicto de interés pueden estar comprendidos los investigadores, los
miembros del equipo de la investigacién o las instituciones, por tanto puede
presentarse como una situacién personal o individual, o bien colectiva.

Las circunstancias que puedan configurar un conflicto de interés deben co-
nocerse al comienzo de la investigacion.

Consentimiento Informado

Un proceso mediante el cual un sujeto confirma voluntariamente su deseo
de participar en un estudio en particular, después de haber sido informado
y haber comprendido todos los aspectos de éste que sean relevantes para
que tome la decision de participar o no. El consentimiento informado se do-
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cumenta por medio de un formulario de consentimiento informado escrito,
foliado, firmado y fechado en todas sus hojas.

Contrato

Un acuerdo escrito, fechado y firmado entre dos o més partes involucradas
que establece cualquier arreglo sobre la delegacion y distribucién de labores
y obligaciones y, si fuera el caso, sobre asuntos financieros. El protocolo
puede servir de base para un contrato.

Control de Calidad (CC)

Las técnicas y actividades operacionales realizadas dentro del sistema de
aseguramiento de la calidad para verificar que se han cumplido los requeri-
mientos de calidad de las actividades relacionadas con el estudio.

Cumplimiento (en relacién con los estudios)

Observancia de todos los requerimientos relacionados con el estudio, re-
querimientos de la Buena Practica Clinica (BPC) y requerimientos regulato-
rios aplicables.

Datos Fuente

Toda la informacién en registros originales y copias certificadas de los regis-
tros originales de hallazgos clinicos, observaciones u otras actividades en un
estudio clinico necesaria para la reconstruccion y evaluacién del estudio. Los
datos fuente estdn contenidos en los documentos fuente (registros origina-
les o copias certificadas).

Documentacién

Todos los registros, en cualquier forma (incluyendo los escritos, electréni-
cos, magnéticos, Opticos y escaneos -scans-, rayos x y electrocardiogramas,
etc.) que describen o registran los métodos, conduccion y/o resultados de
un estudio, los factores que afectan a un estudio y las acciones tomadas.

Documentos Esenciales
Documentos que individual y colectivamente permiten una evaluacién de la
conducciéon de un estudio y de la calidad de los datos generales.

Documentos Fuente

Documentos, datos y registros originales (por ejemplo, registros de hospital,
historias clinicas, notas de laboratorio, memoranda, diarios de los sujetos o
listas de verificacidon de evaluacién, registros de entrega de la farmacia, datos
registrados de instrumentos automatizados, copias o transcripciones certi-
ficadas después de verificarse que son copias exactas, microfichas, negativos
fotogréficos, medios magnéticos o microfilm, rayos x, expedientes de los
sujetos y registros conservados en la farmacia en los laboratorios y en los
departamentos médico-técnicos involucrados en el estudio clinico).

Enmienda al Protocolo
Una descripcién escrita de cambios o aclaraciéon formal de un protocolo.

Estudio a Ciegas/Enmascaramiento
Procedimiento en el cual una o mas partes del estudio desconocen la asig-
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nacién al tratamiento. El estudio a ciegas simple generalmente se refiere a
que los sujetos desconocen la asignacion. El estudio a ciegas doble se refiere
a que los sujetos, investigadores, monitor y, en algunos casos, el analista,
desconocen la asignacién al tratamiento.

Estudio Clinico o Ensayo clinico

Cualquier investigacién que se realice en seres humanos con intencién de
descubrir o verificar los efectos clinicos, bioldgicos, farmacoldgicos y/o cual-
quier otro efecto de todo producto para la salud en investigacion y/o identi-
ficar cualquier reaccion adversa a productos de investigacion, con el objeto
de comprobar la seguridad y/o eficacia de los productos, o para ampliar el
conocimiento cientifico disponible sobre los productos, sobre una enferme-
dad o sobre la biologia humana.

Estudio Clinico, Informe de un

Una descripciéon escrita de un estudio de cualquier agente o procedimiento
terapéutico, profilactico o de diagnéstico realizado en seres humanos, en el
que la descripcién clinica y estadistica, presentaciones y analisis estan total-
mente integrados en un solo informe (véase la Guia de la Conferencia Inter-
nacional de Armonizacién para la Estructura y Contenido de los Informes de
Estudio Clinico).

Estudio Clinico, Informe Intermedio del (“Interim/preliminary Analysis”)
Un informe de resultados intermedios y su evaluaciéon basado en anilisis
realizados durante el curso de un estudio.

Estudio Multicéntrico
Un estudio clinico conducido de acuerdo a un solo protocolo pero en mas
de un lugar o institucién y, por lo tanto, realizado por mas de un investigador.

Estudio No clinico
Estudios biomédicos no realizados en seres humanos. Suelen ser estudios
preclinicos efectuados en modelos experimentales.

Evento Adverso (EA)

Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de una investiga-
cion clinica que involucra el uso de un producto para la salud o procedimiento
terapéutico y que no necesariamente tiene una relacién causal con este trata-
miento. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser cualquier signo des-
favorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio),
sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso de un producto
medicinal (de investigacién), esté o no relacionado con éste (véase la Guia de
la Conferencia Internacional de Armonizacién para el Manejo de Datos de
Seguridad Clinica: Definiciones y Estandares de un Reporte Inmediato).

Evento Adverso Serio (EAS)

Cualquier ocurrencia desfavorable acaecida durante el transcurso y en el
contexto de una investigacién sobre un producto o procedimiento diagnoés-
tico o terapéutico que:

(2) resulta en fallecimiento:

(b) amenaza la vida;
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(c) requiere hospitalizacion del paciente o prolongacién de la hospitalizacién
existente;

(d) da como resultado incapacidad/invalidez persistente o significativa, o es
una anomalia congénita/defecto de nacimiento;

(e) es médicamente significativo o relevante (segun criterio médico).

Lo precedente sin que sea necesaria la existencia presumible de nexo causal
entre la aplicacién del producto o tratamiento y el evento adverso.

Formulario de Reporte de Caso (FRC) [“Case Report Form” (CRF)]

Un documento impreso, 6ptico o electrénico disefiado para registrar toda
la informacién requerida en el protocolo para ser reportada al patrocinador
sobre cada sujeto del estudio.

Guia o directrices

Estandares éticos y cientificos que establecen pautas para el disefio, conduc-
cion, realizacién, registro, andlisis, monitoreo, auditoria y reporte de pro-
cesos de buenas practicas clinicas en investigacion en salud humana, que
proporciona una garantia sobre la credibilidad y precisiéon de los datos, asi
como sobre la proteccién de los derechos, integridad y confidencialidad de
los sujetos en investigacion.

Inspeccion

La accién de realizar una revisién de los documentos, instalaciones, registros
y de cualquier otro recurso relacionado con el estudio clinico, sea donde
fuere que se encuentre localizado: en el sitio donde se realiza el estudio,
en las instalaciones del patrocinador y/o de la organizacion de investigacién
por contrato (OIC) o en otros sitios. Esta inspeccién la realiza la autoridad
sanitaria competente y/o regulatoria.

Inspector
Persona designada por la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria que
realiza inspecciones del estudio.

Institucién o centro
Cualquier entidad publica o privada, agencia o instalacion médica o dental
donde se realizan los estudios clinicos.

Investigador

Una persona responsable de la conduccién de un estudio clinico en el sitio
donde se realiza el estudio. Si un estudio es conducido por un grupo de
individuos, el investigador es el lider responsable del grupo y se le llamara
investigador principal, quien podré elegir co-investigadores.

Investigador Coordinador

Un investigador, en un estudio multicéntrico, a quien se le asigna la res-
ponsabilidad de coordinar a los investigadores en los diferentes centros
participantes.

Monitoreo

El acto de vigilar el proceso de un estudio clinico y asegurarse de que éste
sea conducido, registrado y reportado de acuerdo con el protocolo, Proce-

264



dimientos Operativos Estandar (POEs), las Buenas Practicas Clinicas (BPC) y
los requerimientos regulatorios aplicables.

Monitoreo, Informe de

Un informe escrito del monitor al patrocinador, de acuerdo a los POEs del
patrocinador, después de cada visita al sitio del estudio y/o cualquier otra
comunicacion relacionada con el estudio.

Normas Aplicables
Normas y regulaciones dictadas por la autoridad regulatoria competente que
rigen la conduccién de estudios clinicos de investigacién en seres humanos.

Opinion (en relacion al Comité de Etica en Investigacion)
El juicio y/o la asesoria proporcionada por un Comité de Etica en Investiga-
cion (CEl).

Organizacion de Investigacién por Contrato (OIC) [“Contract Research Organiza-
tion” (CRO)]

Una persona u organizacién (comercial, académica o de otro tipo) contrata-
da por el patrocinador para realizar una o més de las labores y funciones del
patrocinador relacionadas con el estudio.

Patrocinador
Un individuo, compaiiia, u organizacién responsable de iniciar, administrar/
controlar y/o financiar un estudio clinico.

Patrocinador-Investigador

Un individuo que inicia y conduce, solo o junto con otros, un estudio clinico
y bajo cuya direccién inmediata el producto en investigaciéon se administra, o
entrega a, o se utiliza por el sujeto. El término no incluye a ninguna persona
que no sea un individuo (esto es, no incluye a una corporacién o a una agen-
cia). Las obligaciones de un patrocinador-investigador incluyen tanto las de
un patrocinador como las de un investigador.

Procedimientos Operativos Estdndar (POEs) [“Standard Operating Procedures
(SOPs)”]

Instrucciones detalladas y escritas para lograr uniformidad en la ejecucién de
una funcién especifica.

Producto en Investigacion

Una forma farmacéutica de un ingrediente activo, producto médico, un pro-
ducto biologico, células, tejidos, 6rganos y/o procedimientos con fines pre-
ventivos, diagnésticos o terapéuticos, o un placebo que se estd probando
o usando como referencia en un estudio clinico, incluyendo productos con
una autorizacion de comercializaciéon cuando se utilizan o se acondicionan
(formulado o empacado) en una manera diferente a la aprobada o cuando se
usan para obtener mayor informacién sobre un uso previamente aprobado.

Protocolo

Un documento que describe los objetos, disefio, metodologia, considera-
ciones estadisticas y organizacion de un estudio. Generalmente el protocolo
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también proporciona los antecedentes y fundamentos para el estudio, pero
éstos podrian ser proporcionados en otros documentos referenciados en
el protocolo. En los lineamientos de BPC el término protocolo se refiere al
protocolo y a las enmiendas al protocolo.

Protocolo, Enmienda
Véase Enmienda al Protocolo

Reaccién Adversa Medicamentosa (RAM)

En la experiencia clinica antes de la aprobacién de un producto medicinal
nuevo o de sus nuevos usos, particularmente cuando la dosis terapéutica no
pueda establecerse: deberan considerarse reacciones adversas medicamen-
tosas, todas las respuestas a un producto medicinal nocivas y no intencio-
nales relacionadas con cualquier dosis. La frase “respuestas a un producto
medicinal” significa que una relacién causal entre un producto medicinal y
un evento adverso es al menos una posibilidad razonable, esto es, que la
relacion no puede ser descartada. Con respecto a los productos medici-
nales en el mercado: una respuesta a un medicamento que sea nociva y no
intencional y que ocurre a dosis normalmente utilizadas en el hombre para
profilaxis, diagnéstico o tratamiento de enfermedades o para modificacién
de la funcién fisiolégica (véase la Guia de la Conferencia Internacional de
Armonizacién para el Manejo de Datos de Seguridad Clinica: Definiciones y
Estandares de un Reporte Inmediato).

Reaccién Adversa Medicamentosa Inesperada

Una reacciéon adversa cuya naturaleza o severidad no es consistente con la
informacion aplicable del producto (por ejemplo, la Carpeta del Investigador
del Investigador para un producto en investigacién no aprobado, o inserto de
empaque/resumen de las caracteristicas de un producto aprobado) (véase la
Guia de la Conferencia Internacional de Armonizacién para el Manejo de Da-
tos de Seguridad Clinica: Definiciones y Estandares de un Reporte Inmediato).

Reglamento de funcionamiento y procedimientos del CEl

Normas dictadas por el CEl para determinar los detalles de su composicion,
funcionamiento y procesos de toma de decisiones. Comprende las normas
de procedimientos que deberan observarse a efectos de permitir la evalua-
cién y revision de los aspectos cientificos, médicos, éticos y juridicos del
estudio por parte del CEI.

Representante Legal

Persona de existencia visible o ideal, autorizada bajo las leyes aplicables para
aceptar, en representacion de un candidato probable, la participacion de éste
en el estudio clinico.

Sitio donde se realiza el Estudio
El/los lugar/es donde se realizan las actividades relacionadas con el estudio.
Ver institucién o centro.

Sub-investigador o Co-investigador

Cualquier miembro individual del grupo del estudio clinico designado y su-
pervisado por el investigador en un sitio donde se lleva a cabo el estudio
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para realizar procedimientos criticos relacionados con el estudio y/o tomar
decisiones importantes relacionadas con éste (por ejemplo, asociados, resi-
dentes, becario de investigacion).

Sujeto del Estudio [En este documento, Sujeto, Individuo, Persona se usan con
el mismo significado]

Un individuo que participa en un estudio clinico ya sea como receptor de la
investigacién o como un control.

Sujetos Vulnerables

Individuos cuyo deseo de participar en un estudio clinico puede ser mal in-
fluenciado por la expectacion, justificada o no, de los beneficios asociados con
su participacién, o de una venganza por parte de los miembros superiores de
una jerarquia en caso de rehusarse a participar. Por ejemplo los miembros
de un grupo con una estructura jerdrquica, tal como estudiantes de Medicina,
odontologia, quimico-farmaco-biolégica y de enfermeria, personal subordina-
do de hospital y laboratorio, empleados de la industria farmacéutica, miembros
de las fuerzas armadas y personas que estan detenidas/recluidas. Otros sujetos
vulnerables incluyen a los pacientes con enfermedades incurables, personas en
asilos, sin empleo o indigentes, pacientes en situaciones de emergencia, grupos
étnicos de minoria, personas sin hogar, némadas, refugiados, menores y aque-
llos que no pueden dar su consentimiento.

Testigo Imparcial

Una persona independiente del estudio, que no puede ser influenciada por el
personal involucrado en el estudio, quien esta presente en el proceso de la
obtencién del consentimiento informado si el sujeto o el representante del su-
jeto legalmente aceptado no sabe leer y quien lee la forma de consentimiento
informado y cualquier otra informacién escrita proporcionada al sujeto.
Vigilancia del Cumplimiento de las BPCs

La inspecciéon periddica a cualquiera de las partes involucradas en la con-
duccién de un estudio clinico (egj. al CEl, investigadores, patrocinadores, ins-
titucién) con el proposito de verificar el cumplimiento de las BPC y de las
regulaciones correspondientes.

Glosario especializado: medicina genomica-proteémica y medici-
na regenerativa

Biorreactores

Son reactores biolégicos, utilizados para permitir el crecimiento celular. Los
biorreactores resultan indispensables para el crecimiento de células madre y
produccién de células hematicas que intervienen en el sistema inmune.
Ingenieria tisular-Biomateriales. En el sentido mas bdsico la ingenieria
de tejidos combina células con materiales de anclaje o anidadores de
origen animal, vegetal o artificial, para generar o construir productos
tisulares funcionales.

Los construidos con componentes sintéticos pueden ser totalmente artifi-
ciales o bioartificiales denominados “érganos biohibridos”, combinacién de
componentes biolégicos y sintéticos, a menudo incorporan multiples tecno-
logias que involucran sensores, nuevos biomateriales e innovativos sistemas
de transporte.
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Célula Madre

(Sinonimia: Célula Troncal, Célula Estaminal, Stem cell en inglés). Es una
célula indiferenciada que posee la capacidad de dividirse indefinidamente sin
perder sus propiedades y con capacidad para producir progenies que madu-
ran en células especializadas. Su enorme potencial proliferativo le permite
dar origen a muchas estirpes celulares. Las células madre pueden ser de 2
dos tipos seglin su procedencia:

a) célula madre embrionaria que existen en el embrién durante su desarrollo
y b) célula madre adulta que existe en los distintos tejidos del organismo
pero con un potencial proliferativo menor.

Un ejemplo bien reconocido del empleo de las células madre adultas es el
de la Célula Madre Hematopoyética. El trasplante de médula 6sea, mejor
llamado trasplante de Células Madre de la sangre, o de Células Progenitoras
Hematopoyéticas es el mejor ejemplo del empleo de las células madre para
reconstituir un tejido enfermo, el tejido hematico.

Epigenética

Es la rama de la genética que estudia el material no nucleotidico asociado al
ADN de los genes, particularmente el cédigo de proteinas de tipo histona
y sus modificaciones, que influyen sobre la expresién y represion de genes.

Fenotipo

Es la expresion del genotipo y estd vinculado a la estructura del organismo,
su forma, su tamafio y sintesis de las diferentes opciones de proteinas, y a su
interaccion con las influencias ambientales.

Genes

Son secuencias especificas de bases nitrogenadas en el ADN (orden lineal
de nucledtidos en los que estan incluidas) que codifican instrucciones para
la elaboracién de proteinas (en forma de tripletes para cada uno de los ami-
noacidos que componen las proteinas). Constituyen las unidades basicas fun-
cionales de la herencia. Son sélo el 2% del genoma humano, que contienen
30.000 a 40.000 genes. Un gen puede codificar mas que una proteina y una
proteina puede ser codificada por genes distintos.

Genética
Es una disciplina dedicada al estudio de los genes (considerados como uni-
dad) y sus efectos.

Genoma

Corresponde a una larga tira de material genético y extragenético (molécula
de ADN o 4cido desoxirribonucleico) contenida en el nucleo celular y en
la mitocondria (material materno) que resulta Unica para cada individuo. La
mayor parte del genoma contiene secuencias no codificantes pero necesarias
para mantener la integridad estructural de los cromosomas y la regulacién
en tiempo y espacio de la produccién de proteinas. El genoma humano con-
tiene varios miles de millones de pares de bases.

Genomica

Es una disciplina que estudia las funciones e interacciones de la totalidad de
los genes del genoma humano. La genémica amplia y enriquece el horizonte
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de la genética. La ciencia gendmica se sustenta en el acceso experimental a la
totalidad del genoma y puede aplicarse tanto a las patologias predominante-
mente genéticas (fibrosis quistica, enfermedad de Huntington, etc.) como a
otras enfermedades (cancer, tuberculosis, mal de Chagas, VIH y enfermeda-
des neurodegenerativas como Parkinson, Alzheimer, etcétera).

Genotipo

Es el conjunto de la informacién genética contenida en el genoma de un individuo
que puede ser transmitida a su descendencia y comprende no sélo los genes que
codifican proteinas si no toda la informacién contenida en el ADN genémico.

Medicina Genémica

Surge de la aplicacién a las ciencias de la salud de los conocimientos origina-
dos a través del Proyecto del Genoma Humano y sus proyecciones biotec-
noldgicas. La medicina gendmica es la utilizacién del andlisis del genotipo para
incrementar la calidad de la atenciéon médica a través de: la identificacion de
la predisposicién al padecimiento de enfermedades en individuos presinto-
maticos; el establecimiento de conductas médicas de caracter preventivo; la
selecciéon de una farmacoterapia especifica; el disefio personalizado de estra-
tegias terapéuticas basadas en la constitucién genética del individuo.

Medicina Regenerativa

Es un drea emergente que busca la reparacién o sustitucién de tejidos y 6r-
ganos mediante la aplicacién de métodos relacionados principalmente con la
Terapia Celular y Génica, Ingenieria Tisular y Sustancias Biorregenerativas.
Intenta ser una especialidad que aplica principios de la ingenieria y de las
ciencias de la vida y de la salud a la fabricacién de sustitutos biolégicos que
mantengan, mejoren o restauren la funciéon de érganos tejidos y células en
el cuerpo humano. Es de naturaleza eminentemente interdisciplinaria, la in-
genieria de tejidos incluye conceptos de ramas tan diversas como la biologia
celular y molecular, la microfabricacién, la robética y ciencias de los mate-
riales, particularmente a escala nano (10-9 unidades): nanotecnologia, para
disefiar partes de reemplazo del cuerpo humano.

Metaboloma

Es el conjunto de las moléculas que integran las rutas metabdlicas de una
célula o tejido. Se puede usar el término de forma global para identificar
todos los compuestos que son metabolizados y sus productos de reaccién o
metabolomas de un determinado tipo celular en una circunstancia definida.

Metabolémica

Consiste en el andlisis de moléculas que forman parte de las diversas rutas
metabdlicas en condiciones diferenciales entre dos estados o circunstancias
disimiles, para un tipo celular determinado.

Proteoma

Es el conjunto de todas las proteinas de una célula y es especifico para cada
tipo de célula y su momento bioldgico. A diferencia del genoma que es rela-
tivamente fijo, el proteoma es dinamico y cambia permanentemente en res-
puesta a las sefiales intracelulares y del medio ambiente. Actualmente sélo
se conoce el 50% del proteoma humano.
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Proteémica

Estudia el comportamiento de las proteinas en las células normales y enfer-
mas, lo que permite conocer la etiopatogenia de las enfermedades, diagnos-
ticar precozmente la predisposicién a los procesos patologicos, sus comien-
zos, conocer las alteraciones de las proteinas durante los mismos y disefiar
métodos de diagndstico y terapéutica.

Tejido

Un tejido es una asociaciéon o conjunto de células de la misma naturaleza, di-
ferenciadas de un modo determinado, ordenadas regularmente, con un com-
portamiento fisiolégico comun. Es uno de los niveles de organizacién biolégica,
situado entre el nivel celular y el nivel de 6rgano. Cada Tejido posee células
madre capaces de auto-renovarse con sus propias caracteristicas morfologicas
y funcionales lo cual permite perpetuar esta poblacién y células hijas que dan
origen a células maduras con las caracteristicas propias de ese tejido.

Terapia Celular

Es un drea muy vasta con un campo de aplicaciones potenciales en distintas
condiciones genéticas, y en tejidos enfermos, mecdnicamente injuriados o
metabodlicamente deficientes. Forma parte de la medicina regenerativa. En
el area de tejidos mecanicamente injuriados, se esta trabajando en fracturas
oseas, corazones, higado, rifidn y pancreas dafiados. En trastornos genéticos,
en la distrofia muscular de Duchenne, en la enfermedad de Gaucher, en de-
terminados canceres, leucemias, linfomas y otras.

Transcriptoma

Es el conjunto de todos los genes de un determinado ser que transcriben a
ARN mensajero (mMARN) en un tipo de célula especifico y en su momento
biolégico. Se puede usar el término de forma global para identificar todos los
genes conocidos que son transcriptos a partir de un genoma o de transcrip-
tomas de un determinado tipo celular en una circunstancia definida.

Transcriptémica

Estudia la trascripcién de genes a un ARN mensajero en condiciones dife-
renciales entre dos estados o circunstancias disimiles, para un tipo celular
determinado.

Transplante Alogeneico
Implante de células, tejidos u 6rganos desde un miembro de una especie a
otro genéticamente diferente pero de la misma especie.

Transplante Autdlogo

Implante de células, tejidos u 6rganos desde un miembro de una especie a si
mismo, por lo que no induce respuesta inmune ni rechazo.
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Documento 8

La enfermeriay el equipo en la reanimacion inicial 22627282

La aplicacién de una sistemdtica de trabajo a través de un Protocolo al que
podemos definir como: Protocolo de atencién inicial hospitalaria del pacien-
te traumatizado, también llamado “apoyo vital en trauma”, indudablemente,
contribuye a optimizar la atencién de estas personas, y esta disefiado para
proporcionar un método aceptable para el manejo inmediato y encontrarse
en condiciones de:

Evaluar el estado del paciente con precisién y rapidez.
Reanimar y estabilizar al paciente resolviendo los problemas en orden prio-
ritario.

® Asegurar que en cada fase del tratamiento el paciente reciba una aten-
cién de 6ptima calidad.

El equipo de trabajo

Es fundamental la constitucién de un equipo especial de profesionales que
acepte la filosofia de este protocolo y tenga el entrenamiento necesario
para su realizacién. Muchas decisiones se deberan tomar previo al arribo del
traumatizado, entre ellas la conformacion y la distribucién de los roles del
equipo de trauma.®3!

La actitud de disponibilidad, el conocimiento especifico sobre este
protocolo son rasgos que se valoran en los integrantes del equipo.

El nimero apropiado de integrantes debe ser determinado por la rea-
lidad de cada institucion; en general el lider debe estar acompanado de dos
enfermeros profesionales®?, dos médicos (anestesista o emergentélogo y ciruja-
no), y una persona para tareas de apoyo y provision.

El lider y el equipo han de tener formacién trauma (Ej. ATLS®, ITLS®,
etc.) El lider es el responsable de las decisiones sobre la reanimacién del

2 Gren Parker ] (comp). Enfermeria en la unidad de urgencias. México: LIMUSA, 1991.

% Potter D, Bowen Rose M. Urgencias en Enfermeria. México: McGraw Hill - Interamericana, 1987.

2 Uribe M: Trauma: la primera hora. Santiago de Chile: Publicaciones Técnicas Mediterréneas, 1995.

2 Gomez M, Neira J. Atencién inicial de pacientes traumatizados. Buenos Aires: Fundacion Pedro Luis
Rivero, 1992.

» Kitt S, Kaiser J: Urgencias en Enfermeria. México: McGraw Hill - Interamericana, 1992.

30 Kaufmann C. “Initial assesment and management” en Feliciano D, Mattox K, Moore E. Trauma, New
York: McGraw-Hill, 2008, [6™ Edition].

3! American College of Surgeons Committee on Trauma. Resouces for the Optimal Care of the Injured
Patient. Chicago IL: American College of Surgeons, 1998.

32 Fernandez G, Odriozola M, op. cit, 2002.
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traumatizado. Debe expresarse con seguridad, claridad y en voz alta.*®
Sus indicaciones no se discuten durante la reanimacién.

Es conveniente que para una visiéon general de la dindmica del equipo
actuante, éste se encuentre en posicion pasiva fuera de la zona de influen-
cia del equipo actuante. De no contar con esta posibilidad, el lider ocupa

la cabecera de la cama.

Las tareas especificas que cumplen los enfermeros en el momento de
la recepcién y primera atencion han sido sistematizadas como se detalla

en la Tabla I.

Tabla I. Tareas que cumplen los enfermeros durante la recepcion y primera

atencion del paciente traumatizado

Enfermera A Enfermera B

® aprovisiona de material y controla
aparatos
recibe al paciente
asiste al lider en el manejo de la via
aérea

® mantiene fija la columna cervical
y eventualmente ayuda a cambiar
el collar

® chequea estado de conciencia y es-
tado pupilar
coloca sonda oro o nasogastrica
monitoriza
asiste en procedimientos y/o trata-
mientos (punciones- toracotomia)

realiza venopuncion

administra fluidos

desviste al paciente

provee elementos para trata-
mientos y/o procedimientos
coloca sonda vesical

asiste en la inmovilizacion de los
miembros

abre la hoja de registro

asiste en procedimientos y/o tra-

tamientos

Griafico |. Delimitacion del area de influen-
cia del equipo durante la primera atencion
del paciente traumatizado

Area de
influencia

Personal ENF A

De darse las condiciones el
equipo de enfermeros se com-
pleta con una enfermera circu-
lante, quién abastece a las En-
fermeras A o B para que estas
no abandonen sus posiciones.

Otros integrantes del equipo
interviniente en una reanima-
cién deben ubicarse fuera del
area de influencia hasta que
sea el momento de su inter-
vencién. De igual manera, todo
aquel que ya hubiera cumplido
su tarea debiera permanecer
fuera de esta. Se considera
area de influencia del equipo al
espacio de | a |,5 mts alrede-
dor de la cama. (Ver Gréfico 1)

3 bidem.
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Documento 9

Escalas de Valoracion

Functional Independence Measure (FIM) o Escala de Medida de
Independencia Funcional

La Medida de Independencia Funcional es aceptada en los servicios de reha-
bilitacién médica. Esta escala consta de 18 puntos divididos en 6 categorias.
Se completa por observacion clinica en menos de veinte minutos y es apro-
piada para evaluacién de la funcionalidad del paciente y su evolucién en el
tiempo. Cada uno de los 18 componentes tiene una puntuacién maxima de
7 puntos, y la mas baja para cada componente es 1. La puntuacién total mas
alta es 126 y la mas baja es 18.3

Tabla I. Puntuacién de la Escala de Medida de Independencia Funcional

Puntaje | Final FIM Requerimientos
7 Independencia completa | Paciente totalmente independiente
6 Independencia modificada | Paciente requiere uso de un dispositivo pero

no ayuda fisica

5 Supervisién Paciente requiere sélo asistencia transitoria o

indicaciones verbales

4 Minima asistencia (75%) | Paciente requiere ayuda manual incidental-

mente pero cumple el 75% de las tareas

3 Asistencia moderada (50%)| Paciente capaz de realizar del 50% al 75% de
las tareas
2 Asistencia maxima (25%) | Paciente capaz de realizar menos de la mitad

del esfuerzo (25% al 49 %)

1 Asistencia total (0%) Paciente capaz de realizar menos del 25% del

esfuerzo o es incapaz de realizar las tareas

3 Masedo Al, Hanley M, Jensen MP, Ehde D, Cardenas DD. Reliability and validity of self report FIM
in persons with amputation or Spinal Cord Injury and chronic pain. AM | Phys Med Rehabil 2005; 84
(3): 167-176.
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Tabla Il. Escala de Medidas de Independencia Funcional

Momento de la Evaluacion
Admision Sala Alta

Hospitalaria

Cuidado propio

a) Alimentacién
b) Aseo
c) Baio

d) Vestimenta parte alta del cuerpo

e) Vestimenta parte baja del cuerpo

f) Aseo intimo

Control de esfinter

g) Manejo de vejiga

h) Manejo de intestino

Movilidad - transferencia

i) Cama, silla, silla de ruedas

j) Sanitario
k) Ducha
Movilidad - locomocion

[) Camina, silla de ruedas

m) Escalera

Comunicacion

n) Comprension

o) Expresion

Conexion social

p) Interaccioén social

q) Resoluciéon de problemas

r) Memoria
Total FIM

indice de Barthel (IB)
Es una medida del nivel de independencia en actividades de la vida diaria
(AVD). Fue descripto por Mahoney y Barthel en 1965.%

Evalta 10 areas de AVD (comer, trasladarse entre la silla y la cama,
aseo personal, uso del bafio, bafiarse, desplazarse, subir y bajar escaleras,
vestirse y desvestirse, control del intestino y control de orina). El IB tie-
ne tres niveles de puntuacién por cada darea de AVD (no puede =0, con
ayuda =5 6 10, e independiente =5, 10 6 |5). La puntuacién total es de 0
a 100, cero indica la total dependencia y 100 la independencia completa.

Instructivo para la asignacion de puntaje

|. Alimentacién

|0 = Independiente. El paciente puede servirse sélo una comida de una ban-
deja o de una mesa. Debe cortar la carne, usar salero, untar manteca, etc.
Debe realizar esto en un tiempo razonable. Puede usar algiin elemento de
ayuda técnica.

5 = Necesita alguna ayuda de otra persona.

3% Mahony FI, Barthel DW. Functional evaluation: The Barthel Index. Md Met | 1965. 14: 61-65.
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Tabla Ill. Puntuacién del indice de Barthel

Accion Con ayuda Indpendiente
|- COMER (si la comida debe ser cortada
_ 5 10
= ayuda)
2- MOVERSE desde la silla de ruedas hasta la

. 5-10 15
cama y volver (incluso sentarse en la cama)
3- ASEO PERSONAL (lavarse la cara, peinarse, 0 5
afeitarse, cepillado de dientes)
4- SENTARSE y salir del toilette 5 10

(sostener ropa, barrer, baldear)

5- BANARSE 0 5
6- CAMINAR sobre una superficie llana 10-0 15-5

(o empujar una silla de ruedas
si no puede caminar)
7- SUBIR'Y BAJAR ESCALERAS 5 10
8- VESTIRSE (incluye probarse zapatos,

abrocharse los botones) 5 10
9- CONTROLAR intestinos 5 10
[0- CONTROLAR vejiga 5 10

2. Movimiento desde la silla de ruedas hasta la cama y volver

I5 = Independiente en todas las fases de esta actividad. El paciente puede sin
peligro arrimarse a la cama en su silla de ruedas, trabar los frenos, levantar
los apoyapiés, moverse sin riesgo hacia la cama, recostarse, volver a sentarse
en un lado de la cama; estando en la cama puede cambiar la posicion de la
silla de ruedas para pasarse a ella sin peligro. Para el paciente que se moviliza
sin silla de ruedas, la actividad de sentarse y acostarse en la cama, asi como
la de levantarse de ella debe ser independiente.

|0 = Necesita una minima ayuda en alguna etapa de esta actividad, o necesita
que le recuerden o que lo supervisen en una o mas etapas de esta actividad
por razones de seguridad.

5 = Puede sentarse sin ayuda de otra persona, pero necesita que lo saquen
de la cama.

3. Aseo personal

5 = El paciente puede lavarse las manos y la cara, peinarse, lavarse los dientes
y afeitarse. Puede usar cualquier tipo de maquinita, pero debe ser capaz de
cambiar el repuesto o enchufarla si es eléctrica, también sacarla de un cajén
o de un armario. Las mujeres deben poder maquillarse, si lo usan, pero no
necesitan trenzar o modelarse el pelo.

4. Sentarse y salir del toilette

|0 = El paciente es capaz de sentarse y levantarse del inodoro, abrocharse y
desabrocharse la ropa, evitar ensuciarse la ropa y usar el inodoro sin ayuda.
Podria usar una barra en la pared u otro objeto firme para sostenerse si lo
necesitara. Si es necesario usar una chata en lugar del inodoro, debe ser ca-
paz de ubicarla sobre su silla, vaciarla y limpiarla.

5 = Necesita ayuda por falta de equilibrio al sostenerse la ropa o usar el
papel higiénico.
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5. Banarse

5 = Puede bafarse en bafiadera, ducha o con esponja. Debe ser capaz de
realizar todos los pasos correspondientes, en cualquiera de los métodos que
use, sin que otra persona esté presente.

6. Caminar sobre una supefficie lisa o desplazarse en silla de ruedas

I5 = Es capaz de caminar por lo menos 45 metros aproximadamente sin
ayuda o supervision. Puede usar ortesis, prétesis o muletas, bastones o an-
dador plegable (ponerse y sacarse las ortesis o protesis, se califica bajo el
item vestirse).

|0 = Necesita ayuda o supervision en cualquiera de los pasos arriba mencio-
nados, pero es capaz de caminar por lo menos 45 metros con algo de ayuda.
5 = (Este puntaje es sélo para pacientes que se desplazan en silla de ruedas,
no califica este item si el paciente obtiene calificacion bajo el item caminar).
El paciente no puede caminar pero puede propulsar solo su silla de ruedas.
Debe ser capaz de doblar en las esquinas, retroceder, dirigir la silla hacia la
mesa, la cama, el inodoro, etc. Debe ser capaz de propulsar la silla de ruedas
por lo menos 45 metros aproximadamente.

7. Subir y bajar escaleras

|0 = Es capaz de subir y bajar un piso sin peligro, sin ayuda y sin supervisién.
Puede y debe usar el pasamanos, bastones o muletas cuando es necesario.
Debe ser capaz de llevar consigo bastones o muletas cuando sube o baja
escaleras.

5 = Necesita supervisién o ayuda en cualquiera de los pasos arriba mencionados.

8. Vestirse y desvestirse

|0 = Es capaz de ponerse, sacarse y abrocharse toda la ropa, atarse los za-
patos (aunque necesite adaptaciones para esto). Incluye ponerse y sacarse
corsés, ortesis y protesis cuando han sido prescriptas. Se puede usar cuando
sea necesario ropas especiales tales como tiradores, chinelas, vestidos que
se abren por delante, etc.

5 = Necesita ayuda para ponerse, sacarse y abrocharse cualquier ropa. Debe
realizar por lo menos la mitad del trabajo solo. Debe realizar esto en un
tiempo razonable.

9. Continencia del intestino

|0 = Es capaz de controlar su intestino y no tiene accidentes. Puede usar un
supositorio o hacerse un enema cuando es necesario (como el caso de los pa-
cientes con lesion de la médula espinal que han tenido entrenamiento intestinal).
5 = Necesita ayuda para usar un supositorio o para la enema o tiene acci-
dentes ocasionales.

10. Control de la vejiga

|0 = Es capaz de controlar su vejiga de dia y de noche. Los pacientes le-
sionados medulares que utilizan derivacién a bolsa fija en la pierna deben
ponérsela solos, limpiarla y vaciarla, y mantenerse secos de dia y de noche.
5 = Tiene accidentes ocasionales o no puede eventualmente esperar la chata
o llegar al inodoro a tiempo, o necesita alguna ayuda para el uso de deriva-
cién de bolsa en la pierna.
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Estandares neurologicos de la American Spinal Cord Injury
Association (ASIA)

Los estdndares internacionales para la descripcién neuroldgica de la lesién me-
dular de la ASIA, desde su creacion en 1983, han sufrido varias modificaciones
con el objeto de mejorar su confiabilidad y validez. Conforman dichos estan-
dares el Asia Impairement Scale, el Asia Motor Score y el Asia Sensory Score .

ASIA Impairement Scale
Evalta la severidad de la lesion medular en 5 grados.

Tabla IV. Asia Impairment Scale

Grado Descripcion

A Completa: Ninguna funcion sensitiva y motora pre-
servada en los segmentos medulares 54-5.

B Incompleta: Solo funcién sensitiva preservada por
debajo del nivel neuroldgico, incluido los segmentos
medulares S4-5.

C Incompleta: Funcién motora preservada por debajo
del nivel neurolégico y mas de la mitad de los mus-
culos clave que evaluados por debajo de este nivel
poseen valor menor a 3 (0 6 2)

D Incompleta: Funcién motora preservada por debajo del
nivel neuroloégico y al menos la mitad de los musculos
clave por debajo del nivel lesional poseen un valor = 3.

E Incompleta: Funcion sensitiva y motora normal.

() Los pacientes clasificados como C o D, por ser incompletos, deben tener funcién sensitiva o
motora preservada en los segmentos medulares S4-5, ademas de agregar |) contraccion volunta-
ria del esfinter anal o 2) funcién motora en mas de tres niveles por debajo del nivel motor

ASIA Motor Score

Junto con el AIS (Asia Impairment Scale) es el mas utilizado para determi-
nar nivel de lesién, medir la recuperaciéon después de una lesion medular, o
para evaluar una intervencién. El nivel motor de la lesién esta dado por la
evaluaciéon de los musculos claves que representan cada miotoma en ambos
hemicuerpos.

Tabla V. Asia Impairement Scale

Asia Impairment Scale

Nivel medular .
Musculo clave Indice motor

Der Izq 0 = parilisis total
C5 Flexores de hombro | = contraccién
Cé Extensor de mufieca visible o palpable
C7 Extensor de codo 2 = movilidad activa
C8 Flexor profundo tercer dedo sin gravedad
T1 Abductor quinto dedo 3 = movilidad activa
L2 Flexores de cadera contra gravedad
L3 extensor rodilla 4 = movilidad activa
L4 dorsiflexor del pié contra alguna resistencia
L5 Extensor del Hallux 5 = movilidad activa
S| Flexor Plantar del pié contra gran resistencia
Total maximo= 100 50 50 N.T= no testeable
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Estd determinada por el miotomo mds bajo, evaluado a través de su
musculo clave al menos con valor 3, siempre y cuando el musculo clave
del miotoma siguiente en sentido rostral tenga un valor 5.

Asia Sensory Score®

El nivel sensitivo se determina por el dermatoma més el caudal con
examen normal (valor 2) para el tacto y el pinche (Grifico |). Se aconseja
evaluar al paciente desde el distal al proximal.

El nivel sensitivo estd representado por el dermatoma inmediatamente
por encima del sitio de ausencia o alteracién de la sensibilidad para el tacto
y el dolor. Dado que el nivel sensitivo puede ser diferente entre ambos
hemicuerpos, derecho e izquierdo, se debe evaluar ambos por separado.’”

Cada dermatoma se califica con un score de 0 a 2 tanto para el tacto
como para el pinche. El score sensitivo total no puede ser calculado si uno
de los dermatomas clave no ha sido evaluado.

Grafico |. Asia Sensory Score
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Examiner Name Date/Time of Exam
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(MAXIMUM) ~ (25)  (25) (50)
cs
T1
Comments: T2
T3
T4
75
6
77
T8
79
T10
T11
T2
L1
L2
L2 Hip flexors L3
L3 Knee extensors L4
L4 Ankle dorsiflexors Ls
L5 Long toe extensors S1 * Key
St Ankle plantar flexors S2 Sensory
S3
Voluntary anal contraction .
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LEVEI SENSORY[_ [  incompieo = Anysonsoy or mtor uncion i 5455
Mosotcugne.  MOTOR ™1™ ASIA IMPAIRMENT SCALE ]

3% Asia Sensory Score. Disponible en http://www.asia-spinalinjury.org/AutonomicStandardsPaper.pdf.
Ultimo acceso 20 de diciembre de 2010.
37 Masedo Al, Hanley M, Jensen MP, Ehde D, Cardenas DD. Op. cit., 2005.
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Documento |0

Ley N° 24.901

Sistema de prestaciones basicas en habilitacion y rehabilitacién in-
tegral a favor de las personas con discapacidad

Poder Legislativo Nacional - Sancion: 05/11/1997 - Promulgacion
02/12/1997 - Boletin oficial 05/12/1997

El Senado y Cédmara de Diputados de la Nacién Argentina reunidos en Con-
greso, etc., sancionan con fuerza de Ley:

Sistema de prestaciones bdsicas en habilitacion y rehabilitacion integral a
favor de las personas con discapacidad.

Capitulo |

Objetivo

Articulo |°. Institiyese por la presente ley un sistema de prestaciones bésicas
de atencién integral a favor de las personas con discapacidad, contemplando
acciones de prevencién, asistencia, promocion y proteccion, con el objeto
de brindarles una cobertura integral a sus necesidades y requerimientos.

Capitulo 11

Ambito de aplicacion

Articulo 2°. Las obras sociales, comprendiendo por tal concepto las entidades
enunciadas en el articulo 1° de la ley 23.660, tendran a su cargo con caracter
obligatorio, la cobertura total de las prestaciones basicas enunciadas en la pre-
sente ley, que necesiten las personas con discapacidad afiliadas a las mismas.

Articulo 3°. Modificase, atento la obligatoriedad a cargo de las obras sociales
en la cobertura determinada en el articulo 2° de la presente ley, el articulo
4°, primer parrafo de la ley 22.431, en la forma que a continuacién se indica:
El Estado, a través de sus organismos, prestara a las personas con discapacidad
no incluidas dentro del sistema de las obras sociales, en la medida que aquellas o
las personas de quienes dependan no puedan afrontarlas, los siguientes servicios.

Articulo 4°. Las personas con discapacidad que carecieren de cobertura de
obra social tendran derecho al acceso a la totalidad de las prestaciones basi-
cas comprendidas en la presente norma, a través de los organismos depen-
dientes del Estado.
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Articulo 5°. Las obras sociales y todos aquellos organismos objeto de la pre-
sente ley, deberdn establecer los mecanismos necesarios para la capacitacién
de sus agentes y la difusién a sus beneficiarios de todos los servicios a los que
pueden acceder, conforme al contenido de esta norma.

Articulo 6°. Los entes obligados por la presente ley brindaran las prestaciones
basicas a sus afiliados con discapacidad mediante servicios propios o contra-
tados, los que se evaluaran previamente de acuerdo a los criterios definidos
y preestablecidos en la reglamentacién pertinente.

Articulo 7°. Las prestaciones previstas en esta ley se financiaran del siguiente
modo. Cuando se tratare de:

a) Personas beneficiarias del Sistema Nacional del Seguro de Salud com-
prendidas en el inciso a) del articulo 5° de la ley 23.661, con excepcién de
las incluidas en el inciso b) del presente articulo, con recursos provenientes
del Fondo Solidario de Redistribucién a que se refiere el articulo 22 de esa
misma ley:

b) Jubilados y pensionados del Régimen Nacional de Prevision y del Sistema
Integrado de Jubilaciones y Pensiones, con los recursos establecidos en la ley
19.032, sus modificatorias y complementarias;

c) Personas comprendidas en el articulo 49 de la ley 24.241, con recursos
provenientes del Fondo para Tratamiento de Rehabilitacion Psicofisica y Re-
capacitacion Laboral previsto en el punto 6 del mismo articulo;

d) Personas beneficiarias de las prestaciones en especie previstas en el ar-
ticulo 20 de la ley 24.557 estaran a cargo de las aseguradoras de riesgo del
trabajo o del régimen de autoseguro comprendido en el articulo 30 de la
misma ley;

e) Personas beneficiarias de pensiones no contributivas y/o graciables por
invalidez, excombatientes ley 24.310 y demas personas con discapacidad no
comprendidas en los incisos precedentes que no tuvieren cobertura de obra
social, en la medida en que las mismas o las personas de quienes dependan
no puedan afrontarlas, con los fondos que anualmente determine el presu-
puesto general de la Nacién para tal fin.

Articulo 8°. El Poder Ejecutivo propondré a las provincias la sancién en sus
jurisdicciones de regimenes normativos que establezcan principios analogos
a los de la de la presente ley.

Capitulo 111

Poblacion beneficiaria

Articulo 9°. Entiéndese por persona con discapacidad, conforme lo estable-
cido por el articulo 2° de la ley 22.431, a toda aquella que padezca una alte-
racion funcional permanente o prolongada, motora, sensorial o mental, que
en relacion a su edad y medio social implique desventajas considerables su
integracion familiar, social, educacional o laboral.

Articulo 10. A los efectos de la presente ley, la discapacidad debera acreditar-
se conforme a lo establecido por el articulo 3° de la ley 22.431 y por leyes

provinciales analogas:

Articulo 1 . Las personas con discapacidad afiliadas a obras sociales accederan
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a través de las mismas, por medio de equipos interdisciplinarios capacitados
a tales efectos, a acciones de evaluacién y orientacién individual, familiar y
grupal, programas preventivo-promocionales de cardcter comunitario, y to-
das aquellas acciones que favorezcan la integracion social de las personas con
discapacidad y su insercién en el sistema de prestaciones bdsicas.

Articulo 2. La permanencia de una persona con discapacidad en un servicio
determinado debera pronosticarse estimativamente de acuerdo a las pautas
que establezca el equipo interdisciplinario y en concordancia con los postu-
lados consagrados en la presente ley.

Cuando una persona con discapacidad presente cuadros agudos que le impo-
sibiliten recibir habilitacion o rehabilitacion debera ser orientada a servicios
especificos.

Cuando un beneficiario presente evidentes signos de detencién o estanca-
miento en su cuadro general evolutivo, en los aspectos terapéuticos, edu-
cativos o rehabilitatorios, y se encuentre en una situaciéon de cronicidad, el
equipo interdisciplinario debera orientarlo invariablemente hacia otro tipo
de servicio acorde con sus actuales posibilidades.

Asimismo, cuando una persona con discapacidad presente signos de evolu-
cion favorable, deberd orientarse a un servicio que contemple su superacion.

Articulo 13. Los beneficiarios de la presente ley que se vean imposibilitados
por diversas circunstancias de usufructuar del traslado gratuito en trans-
portes colectivos entre su domicilio y el establecimiento educacional o de
rehabilitacién establecido por el articulo 22 inciso a) de la ley 24.314, ten-
dran derecho a requerir de su cobertura social un transporte especial, con
el auxilio de terceros cuando fuere necesario.

Capitulo 1V

Prestaciones basicas

Articulo 14. Prestaciones preventivas. La madre y el nifio tendran garantiza-
dos desde el momento de la concepcioén, los controles, atencién y preven-
cion adecuados para su 6ptimo desarrollo fisico-psiquico y social.

En caso de existir ademds, factores de riesgo, se deberan extremar los es-
fuerzos en relacién con los controles, asistencia, tratamientos y examenes
complementarios necesarios, para evitar patologia o en su defecto detectarla
tempranamente.

Si se detecta patologia discapacitante en la madre o el feto, durante el em-
barazo o en el recién nacido en el periodo perinatal, se pondran en marcha
ademas, los tratamientos necesarios para evitar discapacidad o compensarla,
a través de una adecuada estimulacion y/u otros tratamientos que se puedan
aplicar.

En todos los casos, se deberd contemplar el apoyo psicolégico adecuado del
grupo familiar.

Articulo I5. Prestaciones de rehabilitacion. Se entiende por prestaciones de
rehabilitacién aquellas que mediante el desarrollo de un proceso continuo
y coordinado de metodologias y técnicas especificas, instrumentado por un
equipo multidisciplinario, tienen por objeto la adquisicién y/o restauracién
de aptitudes e intereses para que un persona con discapacidad, alcance el
nivel psicofisico y social mds adecuado para lograr su integraciéon social; a

281



través de la recuperacién de todas o la mayor parte posible de las capacida-
des motoras, sensoriales, mentales y/o viscerales, alteradas total o parcial-
mente por una o mas afecciones, sean estas de origen congénito o adquirido
(traumaticas, neuroldgicas, reumdticas, infecciosas, mixtas o de otra indole),
utilizando para ello todos los recursos humanos y técnicos necesarios.

En todos los casos se debera brindar cobertura integral en rehabilitacién,
cualquiera fuere el tipo y grado de discapacidad, con los recursos humanos,
metodologias y técnicas que fuere menester, y por el tiempo y las etapas que
cada caso requiera.

Articulo 1 6. Prestaciones terapéuticas educativas. Se entiende por prestacio-
nes terapéuticas educativas, a aquellas que implementan acciones de atencién
tendientes a promover la restauracion de conductas desajustadas, adquisi-
cién de adecuados niveles de autovalimiento e independencia, e incorpora-
ciéon de nuevos modelos de interaccién, mediante el desarrollo coordinado
de metodologias y técnicas de ambito terapéutico-pedagdgico y recreativo.

Articulo 17. Prestaciones educativas. Se entiende por prestaciones educati-
vas a aquellas que desarrollan acciones de ensefianza-aprendizaje mediante
una programacion sistematica especificamente disefiada, para realizarlas en
un periodo predeterminado e implementarlas seglin requerimientos de cada
tipo de discapacidad.

Comprende escolaridad, en todos sus tipos, capacitacion laboral, talleres de for-
macién laboral y otros. Los programas que se desarrollen deberdn estar inscrip-
tos y supervisados por el organismo oficial competente que correspondiere.

Articulo |8. Prestaciones asistenciales. Se entiende por prestaciones asisten-
ciales a aquellas que tienen por finalidad la cobertura de los requerimientos
basicos esenciales de la persona con discapacidad (habitat-alimentacién aten-
cion especializada) a los que se accede de acuerdo con el tipo de discapaci-
dad y situacion socio-familiar que posea el demandante.

Comprenden sistemas alternativos al grupo familiar a favor de las personas
con discapacidad sin grupo familiar o con grupo familiar no continente.

Capitulo V

Servicios especificos

Articulo 19. Los servicios especificos desarrollados en el presente capitulo
al solo efecto enunciativo, integraran las prestaciones basicas que deberan
brindarse a favor de las personas con discapacidad en concordancia con cri-
terios de patologia (tipo y grado), edad y situacién socio-familiar, pudiendo
ser ampliados y modificados por la reglamentacion.

La reglamentacion establecera los alcances y caracteristicas especificas de
estas prestaciones.

Articulo 20. Estimulacién temprana. Estimulaciéon temprana es el proceso
terapéutico-educativo que pretende promover y favorecer el desarrollo ar-
monico de las diferentes etapas evolutivas del nifio con discapacidad.

Articulo 21. Educacion inicial. Educacién inicial es el proceso educativo co-

rrespondiente a la primera etapa de la escolaridad, que se desarrolla entre
los 3 y 6 afios, de acuerdo con una programacién especialmente elaborada y
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aprobada para ello. Puede implementarse dentro de un servicio de educaciéon
comun, en aquellos casos que la integracion escolar sea posible e indicada.

Articulo 22. Educaciéon general basica. Educaciéon general baésica es el proce-
so educativo programado y sistematizado que se desarrolla entre los 6 y 14
afios de edad aproximadamente, o hasta la finalizacién del ciclo, dentro de
un servicio escolar especial o comun.

El limite de edad no implica negar el acceso a la escolaridad a aquellas per-
sonas que, por cualquier causa o motivo, no hubieren recibido educacion.
El programa escolar que se implemente debera responder a lineamientos cu-
rriculares aprobados por los organismos oficiales competentes en materia de
educacién y podran contemplar los aspectos de integracion en escuela comun,
en todos aquellos casos que el tipo y grado de discapacidad asi lo permita.

Articulo 23. Formacién laboral. Formacion laboral es el proceso de capacita-
cién cuya finalidad es la preparacién adecuada de una persona con discapaci-
dad para su insercién en el mundo del trabajo.

El proceso de capacitacién es de cardcter educativo y sistemdtico y para ser
considerado como tal debe contar con un programa especifico, de una du-
racion determinada y estar aprobado por organismos oficiales competentes
en la materia.

Articulo 24. Centro de dia. Centro de dia es el servicio que se brindara al
nifio, joven o adulto con discapacidad severa o profunda, con el objeto de
posibilitar el mds adecuado desempefio en su vida cotidiana, mediante la
implementacién de actividades tendientes a alcanzar el méximo desarrollo
posible de sus potencialidades.

Articulo 25. Centro educativo terapéutico. Centro educativo terapéutico es
el servicio que se brindara a las personas con discapacidad teniendo como
objeto la incorporaciéon de conocimiento y aprendizaje de cardcter educa-
tivo a través de enfoques, metodologias y técnicas de caracter terapéutico.
El mismo esta dirigido a nifios y jovenes cuya discapacidad motriz, sensorial
y mental, no les permita acceder a un sistema de educacién especial siste-
matico y requieren este tipo de servicios para realizar un proceso educativo
adecuado a sus posibilidades.

Articulo 26. Centro de rehabilitacion psicofisica. Centro de rehabilitacion
psicofisica es el servicio que se brindard en una institucion especializada en
rehabilitacién mediante equipos interdisciplinarios, y tiene por objeto esti-
mular, desarrollar y recuperar al maximo nivel posible las capacidades rema-
nentes de una persona con discapacidad.

Articulo 27. Rehabilitacién motora. Rehabilitacion motora es el servicio que
tiene por finalidad la prevencion, diagndstico y tratamiento de las enferme-
dades discapacitantes de orden predominantemente motor.

a) Tratamiento rehabilitatorio: las personas con discapacidad ocasionada por
afecciones neuroldgicas, osteo-articulomusculares, traumaticas, congénitas,
tumorales, inflamatorias, infecciosas, metabdlicas, vasculares o de otra causa,
tendran derecho a recibir atencién especializada, con la duracién y alcances
que establezca la reglamentacién;
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b) Provision de ortesis, protesis, ayudas técnicas u otros aparatos ortopé-
dicos: se deberan proveer los necesarios de acuerdo con las caracteristicas
del paciente, el periodo evolutivo de la discapacidad, la integracién social del
mismo y segln prescripcion del médico especialista en medicina fisica y re-
habilitacion y/o equipo tratante o su eventual evaluacién ante la prescripcién
de otro especialista.

Articulo 28. Las personas con discapacidad tendran garantizada una atencion
odontoldgica integral, que abarcara desde la atencién primaria hasta las téc-
nicas quirurgicas complejas y de rehabilitacion.

En aquellos casos que fuere necesario, se brindara la cobertura de un anes-
tesista.

Capitulo VI

Sistemas alternativos al grupo familiar

Articulo 29. En concordancia con lo estipulado en el articulo 11 de la presen-
te ley, cuando una persona con discapacidad no pudiere permanecer en su
grupo familiar de origen, a su requerimiento o el de su representante legal,
podra incorporarse a uno de los sistemas alternativos al grupo familiar, en-
tendiéndose por tales a: residencias, pequefios hogares y hogares.

Los criterios que determinaran las caracteristicas de estos recursos seran la
edad, tipo y grado de discapacidad, nivel de autovalimiento e independencia.

Articulo 30. Residencia. Se entiende por residencia al recurso institucional
destinado a cubrir los requerimientos de vivienda de las personas con disca-
pacidad con suficiente y adecuado nivel de autovalimiento e independencia
para abastecer sus necesidades bdsicas.

La residencia se caracteriza porque las personas con discapacidad que la habitan,
poseen un adecuado nivel de autogestion, disponiendo por si mismas la adminis-
tracién y organizacion de los bienes y servicios que requieren para vivir.

Articulo 31. Pequefios hogares. Se entiende por pequefio hogar al recurso
institucional a cargo de un grupo familiar y destinado a un nimero limitado
de menores, que tiene por finalidad brindar cobertura integral a los reque-
rimientos basicos esenciales para el desarrollo de nifios y adolescentes con
discapacidad, sin grupo familiar propio o con grupo familiar no continente.

Articulo 32. Hogares. Se entiende por hogar al recurso institucional que
tiene por finalidad brindar cobertura integral a los requerimientos bésicos
esenciales (vivienda, alimentacién, atencién especializada) a personas con
discapacidad sin grupo familiar propio o con grupo familiar no continente.

El hogar estard dirigido preferentemente a las personas cuya discapacidad y
nivel de autovalimiento e independencia sea dificultosa a través de los otros
sistemas descritos, y requieran un mayor grado de asistencia y proteccion.

Capitulo VI

Prestaciones complementarias

Articulo 33. Cobertura econémica. Se otorgara cobertura econémica con el
fin de ayudar econdmicamente a una persona con discapacidad y/o su grupo
familiar afectados por una situacion econémica deficitaria, persiguiendo los
siguientes objetivos:
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a) Facilitar la permanencia de la persona con discapacidad en el ambito social
donde reside o elija vivir;

b) Apoyar econémicamente a la persona con discapacidad y a su grupo fa-
miliar ante situaciones atipicas y de excepcionalidad, no contempladas en las
distintas modalidades de las prestaciones normadas en la presente ley, pero
esenciales para lograr su habilitaciéon y/o rehabilitacién e insercion socio-
laboral, y posibilitar su acceso a la educacién, capacitacién y/o rehabilitacion.
El caracter transitorio del subsidio otorgado lo determinara la superacion,
mejoramiento o agravamiento de la contingencia que lo motivé, y no plazos
prefijados previamente en forma taxativa.

Articulo 34. Cuando las personas con discapacidad presentaren dificultades
en sus recursos econémicos y/o humanos para atender sus requerimientos
cotidianos y/o vinculados con su educacién, habilitacién, rehabilitacion y/o
reinsercion social, las obras sociales deberdn brindar la cobertura necesaria
para asegurar la atencion especializada domiciliaria que requieren, conforme
la evaluacién y orientacién estipulada en el articulo 11 de la presente ley.

Articulo 35. Apoyo para acceder a las distintas prestaciones. Es la cobertura
que tiende a facilitar y/o permitir la adquisicion de elementos y/o instrumen-
tos de apoyo que se requieren para acceder a la habilitacion y/o rehabili-
tacion, educacién, capacitacion laboral y/o inserciéon social, inherente a las
necesidades de las personas con discapacidad.

Articulo 36. Iniciacion laboral. Es la cobertura que se otorgara por Unica vez
a la persona con discapacidad una vez finalizado su proceso de habilitacién,
rehabilitacién y/o capacitacion, y en condiciones de desempefiarse laboral-
mente en una tarea productiva, en forma individual y/o colectiva, con el
objeto de brindarle todo el apoyo necesario, a fin de lograr su autonomia e
integracion social.

Articulo 37. Atencién psiquiatrica. La atencion psiquidtrica de las personas
con discapacidad se desarrolla dentro del marco del equipo multidisciplina-
rio y comprende la asistencia de los trastornos mentales, agudos o crénicos,
ya sean estos la Unica causa de discapacidad o surjan en el curso de otras
enfermedades discapacitantes, como complicaciéon de las mismas y por lo
tanto interfieran los planes de rehabilitacion.

Las personas con discapacidad tendran garantizada la asistencia psiquidtrica
ambulatoria y la atencién en internaciones transitorias para cuadros agudos,
procurando para situaciones de cronicidad, tratamientos integrales, psicofi-
sicos y sociales, que aseguren su rehabilitacion e insercién social.

También se cubrird el costo total de los tratamientos prolongados, ya sean
psicofarmacolégicos o de otras formas terapéuticas.

Articulo 38. En caso que una persona con discapacidad requiriera, en funcion
de su patologia, medicamentos o productos dietoterapicos especificos y que
no se produzcan en el pais, se le reconoceri el costo total de los mismos.

Articulo 39. Serd obligacion de los entes que prestan cobertura social, el

reconocimiento de los siguientes servicios a favor de las personas con dis-
capacidad:
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a) Atencién a cargo de especialistas que no pertenezcan a su cuerpo de
profesionales y deban intervenir imprescindiblemente por las caracteristicas
especificas de la patologia, conforme asi o determine las acciones de evalua-
cién y orientacion estipuladas en el articulo 11 de la presente ley;

b) Aquellos estudios de diagnostico y de control que no estén contemplados
dentro de los servicios que brinden los entes obligados en la presente ley,
conforme asi lo determinen las acciones de evaluacién y orientacién estipu-
ladas en el articulo 11 de la presente ley;

c) Diagnéstico, orientacion y asesoramiento preventivo para los miembros
del grupo familiar de pacientes que presentan patologias de caracter genéti-
co-hereditario.

Articulo 40. El Poder Ejecutivo reglamentara las disposiciones de la presente
ley dentro de los ciento ochenta dias de su promulgacion.

Articulo 41. Comuniquese al Poder Ejecutivo.
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Documento | |

Organizacion del hospital de emergencias para la recep-
cion de victimas multiples/Hospital Emergency Incident
Command System (HEICS)3?

Grafico |. Organizacién del Hospital en Emergencias para la Recepcion de Vic-
timas Multiples. Cada nimero representa la designacion de roles de los miem-
bros del equipo de salud participante
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A continuacién se enuncia en forma detallada un plan de organizacién hospi-
talaria en situaciones de desastre, basado en el sistema HEICS.

El Sistema de Comando de Incidente del Hospital en Emergencia
(HEICS — Hospital Emergency Incident Command System) estd destinado
a servir como herramienta para la organizaciéon de un hospital general
ante la emergencia en tiempos de crisis. Su primera versién se desarrollé
en 1991 y se modificé en 1993 (segunda versién) y en 1998 (tercera ver-
sion). Actualmente estd en proyecto la cuarta version.

Por su parte, la tercera version es propiedad intelectual de la Autoridad
Estatal de los Servicios Médicos de Emergencias de California y de la Agencia
de Servicios Médicos de Emergencias del Condado de San Mateo en EUA,
que proveen dicha informacién a todas las instituciones que la necesiten e
incluso permiten los cambios que se consideren necesarios en la institucién
que la utiliza para su funcionamiento en situaciones de desastre. Se basa en
una estructura de manejo légico, definicion de responsabilidades, canales de
informacién eficientes y una nomenclatura comun destinada a unificar las

3% NEIRA J. “Manejo de incidentes con victimas numerosas” en Wainztein N, San Roman E. (eds). Algo-
ritmos en Medicina Critica, Trauma y Emergencias. Buenos Aires: Actas del 18° Congreso Argentino
de Terapia Intensiva y del 3° Congreso Argentino de Patologia de Urgencia y Emergentologia, 2008.
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respuestas hospitalarias y su vinculacién con otros efectores de emergencia.
Una de las caracteristicas del HEICS es la implementacién de cartas de activi-
dades laborales para cada participante de la respuesta institucional. A modo
de ejemplo, enumeraremos sucintamente las funciones de cada participante.
Ademads, todos los miembros del equipo de salud participantes deben estar
adecuadamente identificados, por lo que se sugiere el consenso en cuanto al
tipo de vestimenta e identificacion. A los fines practicos y para clarificar los
contenidos se utilizardn las denominaciones de institucién y hospital indis-
tintamente. En situacién de victimas numerosas, ya sean internas y externas,
cada hospital deberd poner en marcha el plan de desastre adecuado para la
contingencia y previamente deberd tener designados los roles que corres-
ponden a cada punto de esta recomendacion.

|I. Coordinador operativo

Es la persona que organiza y dirige el Centro de Operaciones de Emergen-
cia. Dirige las operaciones globales del hospital y autoriza la evacuacién en
caso de necesidad y de acuerdo a las normativas del Comando de Incidentes
de la Jurisdiccion. Esta figura corresponde habitualmente al Director de la
institucion y hasta que dicha persona se haga cargo, su funcién sera cumplida
por el jefe de Guardia del dia correspondiente, y a su arribo, por el jefe de
Emergencias de la institucion u otro profesional previamente designado (Por
ejemplo, jefe de UCI).

2. Encargado de Informacion al Publico

Es la persona encargada de proveer la informacién a los medios de comuni-
cacién. Debe funcionar en un drea (previamente designada) del hospital que
no esté en contacto directo con el Centro de Operaciones ni con las dreas
de atencién de pacientes.

3. Encargado de Enlace

Este profesional es quien debe entrar en contacto con otros efectores del
sistema de respuesta jurisdiccional en situaciones de desastre (defensa civil,
sistema de atenciéon médica prehospitalaria, bomberos, policia, etc.) y servir
de enlace con la coordinacién operativa.

4. Encargado de Seguridad

Debe controlar la seguridad interna y externa de la institucion y debe asegu-
rar la proteccioén de las personas que se encuentran en la institucién y en los
alrededores, del equipamiento y de sus accesos.

5. Encargado de registro de informacion

Esta persona debe asegurar el adecuado registro de toda la informacién dis-
ponible del hecho, del nimero y calidad de victimas, de su situacién médica,
de su ubicacién dentro del hospital o afuera (si hubiera sido derivada) en
tiempo real y sin retardo.

6. Jefe de Seccion Logistica

Debe organizar y dirigir las operaciones de mantenimiento estructural y ase-
gurar la provision de elementos necesarios para los profesionales actuantes
(albergue, suministros, pertrechos y provisiones).
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7. Encargado de la Institucion

Se ocupa de mantener la integridad fisica del hospital en el mas alto nivel
posible de funcionamiento, debiendo ademds asegurar un adecuado control
del dmbito de trabajo. De este encargado deben depender el Encargado de
Evaluacion y Control de Dafios y el Encargado de Saneamiento.

8. Encargado de Evaluacion y Control de Daiios

Es el encargado de proveer la informacién necesaria en cuanto al estado
operativo de la institucion para la toma de decisiones, incluyendo las areas
que pudieran necesitar evacuacién parcial o total y la identificacion de areas
seguras donde pudiera alojarse el personal y los pacientes sin correr riesgos.
Debe encargarse de la supresién del fuego y otras actividades de mitigacién
de dafios.

9. Encargado de Saneamiento

Debe evaluar y controlar el adecuado funcionamiento de los sistemas sani-
tarios y de evacuacion pluviocloacal y, eventualmente, debe estar capacitado
para establecer nuevas alternativas si estos sistemas no funcionaran adecua-
damente.

10. Encargado de Comunicaciones
Es la persona encargada de organizar y coordinar las comunicaciones inter-
nas y externas, y de asegurar su registro y documentacion.

1. Encargado de Transportes

Debe organizar y coordinar el transporte de las victimas, dentro y fuera del
hospital (tanto ambulatorias como no ambulatorias). También debe encar-
garse de recursos humanos y materiales desde y hacia el hospital.

12. Encargado de Provision de Materiales
Organiza y coordina la provision de los materiales necesarios tanto médicos
como no médicos.

3. Encargado de Provision de Alimentos

Organiza la provisién de agua y comida para la preparacién y racionamiento,
teniendo en cuenta el incremento de los profesionales del equipo de salud,
de las personas internadas y sus familiares, y la escasez actual y/o potencial
de provisiones.

14. Jefe de Seccion Planificacion

Organiza y coordina todos los aspectos referentes a la planificaciéon. Debe
asegurar la distribucién de la informacion y efectuar, en conjunto con los
jefes de las otras secciones, una evaluacion de la relacién escenario/recursos
para efectuar las proyecciones correspondientes. Asimismo es el encargado
de distribuir y documentar la distribucién y puesta en funcionamiento del
Plan de Accion de la Institucion.

15. Encargado del estado de situacion

Es la persona encargada de mantener la informacién en relacién con el es-
tado de los hechos a todo el personal de hospital. Debe asegurar una copia
escrita de los planes de respuesta a las diferentes emergencias (externas

289



- explosiones, QBN, enfermedades emergentes, colisiones vehiculares, etc. -
o internas). Debe asegurar el adecuado funcionamiento de la red informatica
del hospital.

16. Encargado de Recursos Humanos Generales

Debe recolectar e inventariar la disponibilidad de personal del equipo de
salud y de voluntarios, de acuerdo al adecuado funcionamiento del plan de
[lamadas y la magnitud de la emergencia. Es quien recibe los pedidos y asigna
el personal disponible de acuerdo a las necesidades. Debe asegurar un nu-
mero adecuado de personal médico y no médico.

17. Encargado de Recursos Humanos Médicos

Es la persona encargada de recolectar a los médicos disponibles. Debe auto-
rizar a médicos que voluntariamente deseen incorporarse a la emergencia.
Debe asistir en la asignacién de staff médico disponible de acuerdo a las
necesidades.

18. Encargado de Recursos Humanos de Enfermeria

Debe organizar y coordinar el personal de enfermeria disponible y dirigir la
atencion de enfermeria de los pacientes. De esta persona dependen el En-
cargado de Rastreo de Pacientes y el Encargado de Informacién de Pacientes.

19. Encargado de Rastreo de Pacientes
Debe conocer, en todo momento, la ubicacién de los pacientes dentro de
las instalaciones del hospital.

20. Encargado de Informacion de Pacientes
Es la persona encargada de proveer informacién a los visitantes y familiares
del estado y ubicaciéon de los pacientes y de asegurar la informacién necesa-
ria para completar el movimiento de internacién.

21. Jefe de Sector Finanzas

Debe monitorear, coordinar y organizar la adjudicacién presupuestaria. Es la
persona encargada de auditar la adquisicién de materiales y servicios nece-
sarios para la adecuada respuesta hospitalaria a la emergencia y supervisar la
documentacién de los gastos relevantes a este episodio.

22. Encargado de Horario de Personal

Es la persona responsable de documentar los registros de horario del per-
sonal del equipo de salud y de monitorear e informar las horas extras traba-
jadas y las voluntarias.

23. Encargado de Procuracion de Recursos
Es quien se encarga de administrar las cuentas para estar en condiciones de
efectuar pagos al personal contratado y no contratado.

24. Encargado de la Unidad de Reclamos

Recibe, investiga y documenta todos los reclamos informados al hospital
durante la emergencia, ya sea de empleados o no, que se suponen estan vin-
culados a las acciones del hospital en emergencia.
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25. Encargado de la Unidad de Costos
Es el responsable de generar un analisis de costos relacionados con la emer-
gencia y de mantener un registro adecuado.

26. Jefe de Secciéon Operaciones

Organiza y dirige los aspectos operativos, en base al Plan de Desastre del
Hospital para cada contingencia y a las directivas emanadas por el Coman-
dante de incidente. Debe coordinar y supervisar las actividades en las dreas
médicas, de servicios auxiliares y de servicios humanitarios.

27. Coordinador Médico
Organiza y dirige la atencién médica por parte del equipo de salud en todas
las areas del hospital.

28. Coordinador del Staff Médico
Asiste al Coordinador Médico. Organiza, prioriza y asigna los profesionales
médicos a las dreas correspondientes.

29. Supervisor de pacientes internados

Coordina y organiza las actividades médicas en cuanto a la atencién de los
pacientes ingresados en el hospital (tanto nuevos pacientes como pacientes
internados con anterioridad), y controla las altas médicas.

30. Encargado de Cirugia

Supervisa y mantiene la capacidad quirdrgica en el mejor nivel posible en
relacion con la demanda y la capacidad instalada, actual y futura, tanto de los
pacientes internados como de los nuevos pacientes.

31. Encargado Materno Infantil

Supervisa y mantiene la capacidad obstétrica, perinatoldgica y pedidtrica en
relacion con la demanda actual, tanto de pacientes internados como de nue-
vos pacientes.

32. Encargado de Cuidados Criticos (Intensivos)

Es la persona que supervisa y mantiene la capacidad de administrar cuidados
criticos (intensivos) en relaciéon con la demanda actual, tanto de pacientes
internados como de nuevos pacientes.

33. Encargado de Enfermeria

Supervisa y mantiene la actividad de enfermeria en el mejor nivel posible
en relacién con la demanda, tanto de pacientes internados como de nuevos
pacientes.

34. Encargado de pacientes ambulatorios
Es la persona encargada de todo lo concerniente a la atencién ambulatoria,
tanto de pacientes internados como de nuevos pacientes.

35. Supervisor de Areas de Tratamiento

Es quien inicia y supervisa el proceso de triaje. Asegura el tratamiento de las
victimas de acuerdo a las categorias de triaje y conduce las dreas de tratamiento.
Controla el alta de pacientes a otras areas. Supervisa la actividad de la morgue.
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36. Encargado de Triaje
Es la persona encargada de asignar a las victimas la prioridad de tratamiento en
base a sus lesiones y asegura su derivacion a las areas apropiadas de tratamiento.

37. Encargado de Area de Tratamiento Inmediato

Organiza y coordina el tratamiento de los pacientes derivados del area de
triaje. Asegura el nimero de personas necesarias del equipo de salud y los
materiales necesarios para el tratamiento inmediato. Facilita el tratamiento
y derivacién de las victimas a otras areas de acuerdo a la caracteristica y
evolucién de su patologia.

38. Encargado de Area de Tratamiento Diferido

Organiza y coordina el tratamiento de los pacientes derivados del area de
triaje. Asegura el nimero de personas necesarias del equipo de salud y los
materiales necesarios para el tratamiento diferido. Facilita el tratamiento y
derivacion de las victimas a otras dreas de acuerdo a la caracteristica y evo-
lucién de su patologia.

39. Encargado de Area de Tratamiento Minimo
Organiza y coordina el tratamiento de los pacientes derivados del area de
triaje y de otras dreas del hospital. Asegura el nimero de personas nece-
sarias del equipo de salud y los materiales necesarios para el tratamiento
minimo. Facilita el tratamiento y derivacion de las victimas a otras dreas de
acuerdo a la caracteristica y evolucién de su patologia.

40. Encargado de Altas

Coordina y controla el alta de pacientes recibidos de todas las dreas del hos-
pital. Facilita el proceso de su derivacién final asegurando un staff adecuado
y el material necesario.

41. Encargado de la Morgue
Tiene a su cargo la recoleccion, proteccién e identificacion de los pacientes falleci-
dos. Asiste al Encargado de Altas para otorgar el alta apropiado para cada paciente.

42. Coordinador de Servicios Auxiliares
Organiza y maneja los servicios auxiliares para optimizar su funcionamiento.
Monitorea el uso y conservacién de todos los recursos disponibles.

43. Encargado de Laboratorio

Coordina y organiza los servicios de laboratorio, de medicina transfusional y
de hemocomponentes. Prioriza y maneja la actividad del equipo de profesio-
nales del laboratorio y medicina transfusional.

44. Encargado de Radiologia

Mantiene los servicios de radiologia y otros de diagndstico por imagenes en
niveles apropiados. Asegura la mejor calidad de la prestacién en las condicio-
nes actuales de la contingencia.

45. Encargado de Farmacia

Coordina y organiza la disponibilidad de recursos farmacéuticos para cubrir
la emergencia y las necesidades de los pacientes admitidos en el hospital.
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46. Encargado de la Unidad Cardiopulmonar
Provee el mejor nivel posible de servicios relacionados con el aspecto car-
diopulmonar (equipos de ventilacion mecanica, ECG, gases, monitoreo, etc.).

47. Coordinador de Servicios Humanitarios

Organiza, dirige y supervisa los servicios relacionados con las necesidades
psicolégicas y sociales de los pacientes, sus familiares y de los miembros del
equipo de salud. Asiste con la planificacién de las altas.

48. Encargado de Apoyo al Equipo de Salud
Asegura la provision de apoyo logistico y psicolégico a los participantes del
equipo de salud del hospital.

49. Encargado de Factores Humanos

Asegura la provision de apoyo psicolégico, espiritual y emocional al equipo
de salud, a los subalternos y a los huéspedes. Inicia y organiza el proceso de
debriefing® de stress postraumatico.

50. Encargado de Aspectos Sociales
Inicia y dirige el alojamiento y la alimentacién de los subalternos del equipo
de salud y de los voluntarios.

3 Término utilizado para denominar a una reunién posterior a un evento o mision. El modelo de debriefing
psicolégico fue creado por Mitchel en el afio 1983, para prevenir el desarrollo de un Trastorno por
Estrés Postraumatico.
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Documento |2

Incremento de la capacidad de atencion para brindar
Cuidados Criticos*’

Grafico l. Incremento de la dotacion del hospital para brindar Cuidados Criticos
adecuados en caso de incidentes con victimas muiiltiples, optimizando la relacién
de médicos y enfermeras/os (en lugar del esquema habitual: | médico cada 8
pacientes y | enfermera cada 2 pacientes).

Fuente: Rubinson, L; Nuzzo, J; Talmor, D et al. Crit. Care Med. 2005; 33(S):E2393.
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0 NEeRrA J. “Manejo de incidentes con victimas numerosas” en Wainztein N, San Romén E. (eds). Algo-
ritmos en Medicina Critica, Trauma y Emergencias. Buenos Aires: Actas del 18° Congreso Argentino
de Terapia Intensiva y del 3° Congreso Argentino de Patologia de Urgencia y Emergentologia, 2008.
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Documento |3

Convenio Marco de la Coalicion Intersocietaria sobre

Trauma, Emergencia y Desastre

La ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA, en adelante ANM, convoca a
la firma del Convenio Marco de la Coalicién Intersocietaria sobre Trauma,
Emergencias y Desastres. La ANM prestara su apoyo a la concrecién del
mismo dentro de las pautas habituales para actividades similares tales como
los consensos. Se deja expresamente establecido que la Academia Nacional
de Medicina no forma parte de CICCATED sino que actta en su papel de
institucion convocante a las partes de este convenio, culminando su gestién
con la decision que tomen las mismas.

En este acto la ANM, sito en Av. Las Heras 3092, CABA, represen-
tada por el Acad. Roberto Arana; la ASOCIACION ARGENTINA DE
CIRUGIA, en adelante AAC, sito en Marcelo T. de Alvear 2415, CABA,
representada en este acto por el Dr. Eduardo Cassone; la ASOCIACION
ARGENTINA DE HEMOTERAPIA E INMUNOHEMATOLOGIA, en ade-
lante AAHI, sito en Lavalleja 1214, CABA, representada en este acto por
la Dra. Ana E. del Pozo; la ASOCIACION ARGENTINA DE NEUROCI-
RUGIA, en adelante AANC, sito en Alsina 3093, CABA, representada
en este acto por el Dr. Franco Gruarin; la ASOCIACION ARGENTI-
NA DE QUEMADURAS, en adelante AAQ, sito en Av. Santa Fe | 145,
CABA, representada en este acto por la Dra. Delta Noemi Rosset; la
ASOCIACION ARGENTINA DE TRAUMA ORTOPEDICO, en adelante
AATO, sito en Vicente Lopez 1878, CABA, representada en este acto
por el Dr. Ricardo Madrea; la ASOCIACION CIVIL ARGENTINA DE
CIRUGIA INFANTIL, en adelante ACACI, sito en Sdnchez de Bustamante
305 PB I, CABA, representada en este acto por el Dr. Jorge Fiorentino;
la ASOCIACION DE ANESTESIA, ANALGESIA Y REANIMACION DE
BUENOS AIRES, en adelante AAARBA, sito en Aranguren 1323, CABA,
representada en este acto por el Dr. Claudio Tartaglia Pulcini; el CAPI-
TULO ARGENTINO DEL AMERICAN COLLEGE OF SURGEONS, en
adelante ACS, sito en Marcelo T. de Alvear 2415, CABA, representado
en este acto por el Dr. Gustavo Tisminetzky; la COALICION DE ENTI-
DADES PARA LA PREVENCION DE LA ENFERMEDAD TRAUMA, en
adelante CEPET, sito en Av. Las Heras 3092, CABA, representada en
este acto por el Acad. Jorge A. Neira; la FEDERACION ARGENTINA DE
ASOCIACIONES ANESTESIA, ANALGESIA Y REANIMACION, en ade-
lante FAAAAR, sito en Fragata Sarmiento 541 Piso |, CABA, representa-
da en este acto por el Dr. Saul Sorotsky; la FEDERACION ARGENTINA
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DE ENFERMERIA, en adelante FAE, sito en Av. Rivadavia 3518 piso I,
CABA, representada en este acto por la Lic. Elena Perich; la SOCIEDAD
ARGENTINA DE MEDICINA Y CIRUGIA DEL TRAUMA, en adelante
SAMCT, sito en Villarroel 1225 6°B, CABA, representada en este acto
por el Dr. Jorge Reilly; la SOCIEDAD ARGENTINA DE MEDICINA FISI-
CA Y REHABILITACION, en adelante SAMFyR, sito en Echeverria 955,
CABA, representada en este acto por la Dra. Myrtha Vitale; la SOCIE-
DAD ARGENTINA DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA INFANTIL,
en adelante SAOTI, sito en Vicente Lopez 1878, CABA, representada en
este acto por el Dr. Tomas Von Der Walde; la SOCIEDAD ARGENTINA
DE PATOLOGIA DE URGENCIA Y EMERGENTOLOGIA, en adelante
SAPUE, sito en Av. Santa Fe 1240 5°D, CABA, representada en este acto
por el Dr. Mariano Rivet; la SOCIEDAD ARGENTINA DE PEDIATRIA,
en adelante SAP, sito en Av. Coronel Diaz 1971/75, CABA, representada
en este acto por la Dra. Stella Maris Gil; la SOCIEDAD ARGENTINA
DE RADIOLOGIA, en adelante SAR, sito en Arenales 1985 PB, CABA,
representada en este acto por el Dr. Alfredo Buzzi; y la SOCIEDAD AR-
GENTINA DE TERAPIA INTENSIVA, en adelante SATI, sito en Niceto
Vega 4617, CABA, representada en este acto por el Dr. Ignacio Previglia-
no. En adelante LAS PARTES.

Visto:
El interés que las une por desarrollar un espacio de cooperacién institucional
para efectuar actividades conjuntas y los objetivos comunes de profesionali-
zar y especializar las actividades relacionadas con la atencién de la enferme-
dad trauma, la emergencia, los cuidados criticos y la medicina de desastre
en sus distintas instancias y de establecer los requisitos para categorizar y
acreditar en niveles de complejidad a las instituciones de salud que reciben
pacientes de emergencia, traumatizados y victimas multiples.

Por ello, LAS PARTES, en el marco de lo que establecen las cldusulas
que se expresan a continuacion.

ACUERDAN Y CONVIENEN

Clausula Primera. Objetivos

|. Formalizar su accionar conjunto mediante una Coalicion Intersocieta-
ria para la Certificacion, la Categorizacion y Acreditacion en Trau-
ma, Emergencia y Desastre, en adelante CICCATED.

2. Consensuar y establecer los requisitos para la categorizacion y acredita-
cién en niveles de complejidad de instituciones que reciban:

® Pacientes traumatizados
® Victimas multiples

® Pacientes de emergencia

3. Promover que las entidades oficiales de salud adhieran e implementen los
criterios de categorizacion y acreditacion definidos por la CICCATED.

4. Consensuar y establecer los requisitos para otorgar el certificado de:
® Especialista / Subespecialista en Cirugia de Trauma y Emergencia
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Especialista/Subespecialista en Cuidados Intensivos en Trauma
Especialista/Subespecialista en Medicina de Desastre
Especialista en Emergentologia

Especialista/Subespecialista en Quemaduras

5. Recomendar a las autoridades sanitarias correspondientes las entidades
que estarian en condiciones de otorgar dichas certificaciones. Las certifica-
ciones, categorizaciones y acreditaciones seran otorgadas por las sociedades
afines a la temdtica seglin corresponda. Las certificaciones, categorizaciones
y recomendaciones para la acreditacién de la Especialidad Emergentologia y
de los Centros de Emergentologia deberédn ser otorgadas por la SAPUE y la
SAE. La acreditacion, categorizacion y certificacion en las subespecialidades
pedidtricas, tanto en las dreas de Emergencias Pedidtricas como en Terapia
Intensiva Pediatrica, se realizaran siguiendo las normativas de los Programas
de Acreditacién y Certificacion, segin el convenio vigente entre el CEP
(Centro de Evaluacién Profesional) de la Sociedad Argentina de Pediatria y la
Academia Nacional de Medicina.

6. Consensuar y establecer los contenidos minimos sobre trauma, emer-
gencias y desastres que deberian incorporarse en la carrera de Medicina,
Enfermeria y afines en la educacién de pregrado.

7. Promover que las universidades publicas y privadas que dictan dichas ca-
rreras incorporen los contenidos en las respectivas curriculas segin las re-
comendaciones de la CICCATED.

8. Establecer las bases para realizar actividades académicas intersocietarias.

9. Fomentar la firma de convenios con otras instituciones para la capacita-
cion profesional y comunitaria en trauma, emergencias y desastres.

Clausula segunda. Recursos

Para alcanzar los objetivos descriptos en la cldusula primera LAS PARTES
elaborardn un plan de trabajo, presupuesto y cronograma. Para desarrollar
dicha tarea LAS PARTES aportardn su propio recurso humano, técnico y
fisico, y frente a cada plan de trabajo evaluardn la gestiéon conjunta de los
recursos necesarios para su implementacion.

Clausula tercera. Convenios especificos

Para la ejecucién de cada plan de trabajo tendiente a alcanzar los objetivos
de la CICCATED, LAS PARTES suscribirdn convenios especificos cuando lo
consideren necesario.

Clausula cuarta. Obligaciones
LAS PARTES se comprometen a:

a) Designar como minimo dos representantes médicos y dos representantes
de enfermeria, cuando corresponda, quienes llevaran a cabo la tarea descrip-
ta en la cldusula segunda. LAS PARTES deberdn confirmar la designacién de
sus representantes mediante acta de comisién directiva o poder especial,
que ratifique las facultades necesarias para actuar o decidir en nombre de

299



la sociedad en relacién a la responsabilidad que le ha sido asignada. Los re-
presentantes procuraran participar activamente en las distintas reuniones de
trabajo que se organicen, aportando sus conocimientos e ideas, asumiendo
responsabilidades y cumpliéndolas en tiempo y forma.

b) Brindarse mutuo apoyo mediante el asesoramiento en temas especificos
a cada disciplina y la facilitacion de la informacién cientifica, técnica y mate-
rial bibliografico del que dispongan y que, a criterio de LAS PARTES, resulte
necesario para los objetivos de la CICCATED.

c) Integrar comisiones de trabajo para realizar estudios y proyectos de in-
vestigacion en temas de interés comun.

d) Organizar conjuntamente conferencias, seminarios y otras reuniones
cientificas dirigidas a profesionales de la salud o a la comunidad y divulgar las
actividades y programas desarrollados por la CICCATED.

e) Garantizar el respeto al disenso de LAS PARTES de manera tal que cuan-
do no se haya logrado un acuerdo undnime sobre algin tema, ello quede
expresamente manifestado en el documento final de Consenso.

Clausula Quinta. Resguardo de la propiedad intelectual

Se deja expresa constancia de que toda la informacién y documentos
producidos por la CICCATED seran de propiedad conjunta de LAS PAR-
TES en forma global y que sélo podran ser difundidos conjuntamente por
LAS PARTES.

Clausula Sexta. Responsabilidad patrimonial

La responsabilidad patrimonial que pudiera derivar del presente Con-
venio sera soportada por LAS PARTES, con excepcién de aquellos inte-
grantes que no hubiesen prestado su consentimiento respecto del hecho
desencadenante.

Clausula Séptima. Vigencia del convenio

El presente Convenio tendra una vigencia de tres (3) afios a partir de la fecha
de su suscripcion, renovandose en forma automadtica por periodos iguales a
menos que cualquiera de LAS PARTES manifieste su fehaciente voluntad en
contrario, con una antelacién de treinta (30) dias desde la finalizacion del
mismo.

Clausula Octava. Rescision

LAS PARTES se reservan el derecho de rescindir el presente Convenio uni-
lateralmente, sin invocacion de causa, debiendo comunicarlo fehacientemen-
te con una antelacién no menor de tres (3) meses. La rescisiéon no generara
responsabilidad alguna ni dara derecho a reclamar indemnizacién alguna, sin
perjuicio de que la CICCATED continGe trabajando en las acciones pro-
gramadas entre LAS PARTES pero prescindiendo de la colaboraciéon de LA
PARTE disidente.

Clausula Novena.

LAS PARTES constituyen domicilios en los indicados al inicio del presente y
en el parrafo siguiente, en donde seran vélidas todas las notificaciones y para
cualquier cuestion litigiosa se comprometen a poner los maximos esfuerzos
en la negociacion directa entre LAS PARTES y ante eventual imposibilidad de
lograr una solucién al diferendo LAS PARTES se comprometen a concurrir a
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una mediacién como via alternativa de solucién del conflicto. Si luego subsis-
tiera la disidencia, se someteran, para su dilucidacién a la jurisdiccién de los
Tribunales en lo Contencioso Administrativo y Tributario de la Ciudad Au-
tonoma de Buenos Aires. Se deja constancia que las notificaciones judiciales
al Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires deberan ser cursadas
en calle Uruguay N° 458, Departamento Oficios Judiciales y Cédulas, de
conformidad con lo establecido por Ley N° 1.218 (BOCBA N° 1.850) y la
Resolucion N° 77-PG-2006 (BOCBA N° 2.430).

Buenos Aires, octubre de 2009.
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Documento |4

Niveles de categorizacion de los centros de asistencia sani-
taria segun el Ministerio de Salud de la Nacion Argentina®®

Los conceptos elaborados en el presente documento se basan en las Guias para
el Cuidado Esencial en Trauma, de la Organizacién Mundial de la Salud (2004). En
las guias se hace referencia a distintos niveles de categorizacion al que hemos
adherido, pero que difieren del criterio del Ministerio de Salud de la Nacion
(MSN) respecto a los distintos tipos de Establecimientos de Salud de la Republica
Argentina en sus cinco Regiones Sanitarias (Patagonia, Noreste, Noroeste, Cuyo
y Centro)* vy la categorizacién de los Establecimientos de Salud con Internacién,
basados en la factibilidad de resolucion de los riesgos de enfermar y morir del
ser humano y no en la complejidad de los recursos disponibles.°

El Ministerio de Salud de la Nacién brinda nueve definiciones de Esta-
blecimientos de la Salud:

|. Establecimiento para la salud (ES): nombre genérico dado a cualquier ambito
fisico destinado a la prestacién de asistencia sanitaria en promocion, protec-
cién, recuperacion y rehabilitacién, en todos o alguna de estas modalidades,
dirigida a la poblacion, con régimen de internaciéon o no cualquiera sea el
nivel de categorizacion.

2. Establecimiento para la salud con internacion (ESCI): establecimiento destina-
do a prestar asistencia sanitaria en régimen de internacién, con o sin presen-
cia de atencion ambulatoria. Incluye, en la mayoria de las provincias, todos
los Hospitales Publicos y Privados de distintos niveles de complejidad, Ru-
rales y Urbanos (Zonales, Interzonales, Distritales, Regionales, Provinciales),
Clinicas, Institutos y Sanatorios Privados, Policlinicos. En algunas Provincias
incluye Hogares de Ancianos o Geriatricos

3. Establecimiento para la salud con internacion especializada (ESCIE): estable-
cimiento destinado a prestar asistencia sanitaria en régimen de internacién
destinada a resolver un tipo de demanda especificamente definida por gru-
pos poblacionales caracterizados (edad, sexo, patologias, etc.). Incluye, seglin
las Regiones e incluso cada Distrito:

% Los niveles establecidos por el Ministerio de Salud de la Nacion Argentina son conceptualmente
diferentes a los utilizados por la CICCATED durante el desarrollo del Primer Consenso.

3% Resolucion 267/2003 Ministerio de Salud. Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atencion
Médica. Aprobacién del Glosario de Denominaciones de Establecimientos de Salud.

4 Resolucién 41/2001 Ministerio de Salud. Salud Publica - Norma de organizacion y funcionamiento de
internacion de servicios de salud - Aprobacién - Incorporacion al Programa Nacional de Garantia
de Calidad de la Atencién Médica.

303



a) Maternidad, Hospital, Sanatorio o Clinica Materno Infantil, Hospital
de la Madre y el Nifio, Centro de Obstetricia, Hospital de Nifios, Infanto
Juveniles.

b) Hospital o Clinica Psiquiatrica, Instituto de Salud Mental, Neurop-
siquidtrico, Centro de Rehabilitacién, Establecimiento, o Centro, o Co-
lonia de Rehabilitacion Mental o de Adicciones, Comunidad Terapéutica.

c) Geriatricos, Establecimientos y Hogares de Ancianos, de Discapaci-
tados y de Rehabilitacion.

d) Hospitales o Clinicas Monovalentes: Gastroenterolégico, Infecciosas
o Enfermedades Transmisibles, Oftalmolégico, Oncolégico, Otorrinola-
ringolégico, Endocrinolégico, Nefrolégico, Traumatolégico, Quemados,
Rehabilitacion Psicofisica, Neumonoloégico y Rehabilitacion Respiratoria,
Institutos Cardiovasculares, Cirugia de Corta Duraciéon y Ambulatoria,
Clinicas Especializadas.

e) En algin Distrito figuran los Hospitales Privados y, en otros, los
Hospitales de las Fuerzas Armadas y de Seguridad.

Cabe destacar que en esta categoria no hay referencias a Centros,
Servicios o Unidades de Trauma o Desastres.

4. Establecimiento para la salud con internacién general (ESCIG): establecimiento
destinado a prestar asistencia en régimen de internacién a la demanda ge-
neral de la poblacion. Comprende, en la mayoria de los Distritos, todos los
mencionados en la Categoria 2 (Establecimientos de salud con internacién
-ESCI-). En esta Categoria tampoco hay referencia alguna a Centros o Uni-
dades de Trauma o Desastres.

5. Establecimiento para la salud sin internacion (ESSI): establecimiento desti-
nado a prestar asistencia sanitaria en régimen exclusivamente ambulatorio.
6. Establecimiento para la salud sin internacién de diagnéstico y tratamiento (ES-
SIDT): establecimiento destinado a prestar asistencia sanitaria en régimen ex-
clusivamente ambulatorio que realiza acciones de diagndstico y tratamiento.
7. Establecimiento para salud sin internacién de diagnéstico (ESSID): estableci-
miento destinado a prestar asistencia sanitaria en régimen exclusivamente
ambulatorio que realiza acciones de diagnéstico solamente.

8. Establecimiento para la salud sin internacién de tratamiento (ESSIT): estable-
cimiento destinado a prestar asistencia sanitaria en régimen exclusivamente
ambulatorio que realiza acciones de tratamiento solamente.

9. Establecimiento para la salud complementario (ESCL): establecimiento desti-
nado a prestar asistencia a la poblacién que coadyuva a las acciones realizadas
por los otros tipos de establecimientos (vacunatorios, farmacias, opticas, etc.)

Los ejemplos de la mayoria de los Establecimientos de salud sin inter-
nacion (ESSI) en sus variantes 6 (ESSIDT), 7 (ESSID) y 8 ESSIT) corres-
ponden a: Posta o Puesto Sanitario, Centro de Atencién Primaria de la
Salud, Unidad Sanitaria y Unidad Mévil, Centro de Salud, en algtn distri-
to: Instituto o Centro Médico Privado, Servicios de Emergencia Médica
Extrahospitalarios y Servicios de Urgencia.

Solamente en Neuquén y Chubut (Regién Patagonia) los Servicios de
Ambulancia para traslados simples, urgentes y de emergencia figuran en
la Categoria 9 (ESCL).

Por otro lado, mediante la Resolucion 41/2001 del Ministerio de Salud,
los Establecimientos con Internacién se categorizan, basados en el con-
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cepto de Unidades de Salud de bajo, mediano y alto riesgo (factibilidad de
resolucion de los riesgos de enfermar y morir del ser humano y no en la
complejidad de los recursos disponibles), a saber:

® Bajo Riesgo: Internacién para brindar prestaciones de atencién mé-
dica de bajo nivel de resolucion.

® Mediano Riesgo: internacién para brindar prestaciones de atencion
médica de mediano nivel de resolucién, con area de atencién de pa-
cientes en estado critico y de inmunocomprometidos.

® Alto Riesgo: internacién para brindar prestaciones de atencién mé-
dica de alto nivel de resolucién, con servicios de Terapia Intensiva
(acorde con la Resolucion 318/2001 Ministerio de Salud: Normas de
organizacion y funcionamiento en Terapia Intensiva y derogacién de
la res. 703/93: Normas de Clasificacién y Categorizacién del Area de
Terapia Intensiva).

Con ese criterio, los Centros de Salud con Internacién para el Minis-
terio de Salud se categorizan como:

Nivel |

Constituye esencialmente la puerta de entrada a la red de servicios o sistema
en la mayor parte de los casos. Realiza acciones de promocién y proteccién
de la salud, asi como el diagnéstico temprano de dafio, atencién de la deman-
da espontdnea de morbilidad percibida, busqueda de demanda oculta, con-
trol de salud de la poblacién e internacién para la internacion de pacientes de
bajo riesgo con mecanismos explicitados de referencia y contrareferencia.

Nivel Il

Puede constituir la puerta de entrada al sistema. Realiza las mismas acciones
que en el bajo riesgo, a las que se agrega un mayor nivel de resolucién para
aquellos procesos mérbidos y/o procedimientos diagnésticos y terapéuticos
que exceden la resolucion del bajo riesgo.

Nivel 11l

Excepcionalmente constituye la puerta de entrada al sistema. Puede realizar
acciones de bajo y mediano riesgo pero debe estar en condiciones de re-
solver total o parcialmente aquellos procesos morbidos y/o procedimientos
diagnésticos y/o terapéuticos que requieran el mayor nivel de resolucién
vigente en la actualidad tanto sean por el recurso humano capacitado como
asi también por los recursos tecnolégicos disponibles.

En base a las definiciones presentadas la normativa vigente analiza los reque-
rimientos minimos en cada nivel en lo que hace a:

|. Planta fisica

2. Recurso humano

3. Equipamiento tecnolégico

4. Marco normativo de funcionamiento

Segun lo elaborado en el documento de la CICCATED, los Hospitales
No Categorizables (HNC) podrian ser catalogados como Establecimientos
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de Salud sin Internacion (ESSI), en sus distintas variantes: 6 (ESSIDT), 7
(ESSID) y 8 (ESSIT), que corresponden a: Posta o Puesto Sanitario, Centro
de Atencién Primaria de la Salud, Unidad Sanitaria y Unidad Mévil, Centro
de Salud, en algun distrito: Instituto o Centro Médico Privado, Servicios de
Emergencia Médica Extrahospitalarios y Servicios de Urgencia.

Aunque también podrian incluirse en Establecimientos de Salud con
Internacién (ESCI) en sus dos variantes: Establecimientos de Salud con
Internacién General (ESCIG) y Establecimientos de Salud con internacion
Especializada (ESCIE) y, dentro de ellos, aquellos categorizados por el
MSN como de mediano y alto riesgo.

Los Niveles I, Il y lll a los que hace referencia la CICCATED, corres-
ponderian en todos los casos a ESCI. Los Centros de Trauma (Nivel ) y
los Servicios de Trauma (Nivel Il) se podrian considerar como integran-
tes de un ESCIE o un ESCIG de alto riesgo y el Nivel Il (Unidad de Trau-
ma) como integrante de alguna de estas categorias de Establecimientos
de Salud de alto riesgo, pero también de las de mediano riesgo.
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Documento |5

Cronograma de trabajo de la CICCATED

Detalle de las reuniones realizadas durante el Primer Consenso de la Coalicién
Intersocietario para la Certificacién Profesional y la Categorizacion y Acreditacion
Institucional en Trauma, Emergencia y Desastre -CICACATED-

31 de Marzo de 2009 | Reunion de Consenso |
Presentacion de los objetivos
Recursos Asistenciales

27 de Abril de 2009 | Reunion de Consenso 2
Docencia

14 de Mayo de 2009 | Reunion de Enfermeria
Formacion Académica

28 de Mayo de 2009 | Reunion de Consenso 3
Investigacién
Prevencion

16 de Junio de 2009 | Reunion de Enfermeria
Formacién en Servicio
Formacién en Pediatria

29 de Junio de 2009 | Reunion suspendida
Emergencia Sanitaria en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires

30 de Julio de 2009 | Reunién de Consenso 4
Gestion y Calidad

I3 de Agosto de 2009 | Reunion de Enfermeria
Gestion en Enfermeria

27 de Agosto de 2009 | Reunion de Consenso 5
Organizacion Institucional

I5 de Septiembre de 2009 | Reunion de Consenso 6

Rehabilitacién
Planes de Desastre
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5 de Octubre de 2009 | Reunion de Consenso 7
Validacién de los Documentos

26 de Octubre de 2009 | Reunion de Enfermeria
Reunién general de revisién

27 de Octubre de 2009 | Reunion de Consenso 8
Firma del Convenio
Definiciones

30 de Noviembre de 2009 | Reunion del Grupo Revisor |
Estructura del documento
Cambios y recomendaciones

2| de Diciembre de 2009 | Reunion del Grupo Revisor 2
Cambios y recomendaciones

5 de Enero de 2010 | Reunion de Enfermeria
Revisién de los temas de enfermeria

21 de Enero 2010 | Reunion de Enfermeria
Revision de los temas de enfermeria

23 de Marzo de 2010 | Reunion del Grupo Revisor 3
Cambios y recomendaciones

18 de Mayo de 2010 | Reunién del Grupo Revisor 4
Cambios y recomendaciones

0l de Junio de 2010| Reunion del Grupo Revisor 5
Cambios y recomendaciones

29 de Junio de 2010| Reunién del Grupo Revisor 6
Cambios y recomendaciones

8 de Noviembre de 2010 | Reunion del Grupo Revisor 7
Cambios y recomendaciones

14 de Diciembre de 2010 | Reunion del Grupo Revisor 8
Revision general del documento
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Directorio

Entidades

Presidente a la firma

del Convenio Marco de

la CICCATED

Presidente
actual

Academia Nacional de Medicina

www.acadmedbai.org.ar

Acad. Roberto Arana

Acad. Juan M. Ghirlanda

Asociacion Argentina de Cirugia (AAC)

www.aac.org.ar

Dr. Eduardo Cassone

Dr. Eduardo Cassone

Asociacion Argentina de Hemoterapia e Inmunohematologia (AAHI)
www.aahi.org.ar

Dra. Ana del Pozo

Dra. Ana del Pozo

Asociacion Argentina de Neurocirugia (AANC)

Www.aanc.org.ar

Dr. Francisco Papalini

Dr. Marcelo Platas

Asociacion Argentina de Quemaduras (AAQ)

WWW.aaq.org.ar

Dr. Isaac Ibafiez

Dr. Isaac Ibafiez

Asociacion Argentina de Trauma Ortopédico (AATO)
Wwww.aato.org.ar

Dr. Alberto Cid Casteulani

Dr. Jorge Barla

Asociacion Civil Argentina de Cirugia Infantil (ACACI)

Www.acaci.org.ar

Dr. Federico Saravia Toledo

Dr. Federico Saravia Toledo

Asociacion de Anestesia, Analgesia y
Reanimacion de Buenos Aires (AAARBA)

www.aaarba.org

Dr. Claudio Tartaglia Pulcini

Dr. Carlos Carbajal

Coalicion de Entidades para la Prevencion
de la Enfermedad Trauma (CEPET)

www.acadmedbai.org.ar

Acad. Jorge Neira

Acad. Jorge Neira

Comité de Trauma del Capitulo Argentino
del American College of Surgeons (ACS)

www.facs.org.ar

Dr. Aifredo Pablo Fernandez Marty

Dr. Roberto Lamy

Federacion Argentina de Asociaciones
Anestesia, Analgesia y Reanimacion (FAAAAR)

WWw.anestesia.org.ar

Dr. Sadl Sorotski

Dr. Sadl Sorotski

Federacion Argentina de Enfermeria (FAE)

www.faeweb.org.ar

Lic. Elena Perich

Lic. Elena Perich

Sociedad Argentina de Medicina y Cirugia del Trauma (SAMCT)
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