APRUEBA BASES DEL PROGRAMA DE EVALUACION DE LAS
PRESTACIONES RELACIONADAS CON LA SILICOSIS DEL
DEPARTAMENTO DE SALUD OCUPACIONAL DEL INSTITUTO
DE SALUD PUBLICA DE CHILE Y ANEXOS 1Y 2.

EABINETE DIRECTOR

02791 07 .12.2022
RESOLUCION EXENTA N¢ /

SANTIAGO,

VISTOS: Memorandum N° 2584, de fecha 15 de noviembre
de 2022, de la lefatura (S) de Asesoria Jurfdica; Providencia N° 1569/2022, de fecha 14 de noviembre de
2022, del Director (S); Bases del Programa de Evaluacidn de las Prestaciones relacionadas con la Silicosis,
del Departamento de Salud Ocupacional del Instituto de Salud Publica de Chile. Anexo 1y 2; Providencia
sin fecha y sin nimero del Coordinador Técnico de la Direccién; Memoréndum N° 337/2022, de fecha 8
de noviembre de 2022, del Jefe del Departamento Salud Ocupacional; Providencia N° 247/2022, de fecha
28 de octubre de 2022 del Jefe {S} del Departamento Salud Ocupacional; Providencia N* 1501, del 24
octubre de 2022, del Coordinador Técnico de la Direccion; Providencia N° 1473/2022, de fecha 19 de
octubre de 2022, del Director {S}; Memardandum N° 325/2022, de fecha 19 de octubre de 2022, del Jefe
del Departamenta Salud Ocupacional; y '

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, el Programa de Evaluacion de Ilas
Prestaciones relacionadas con la Silicosis se organiza en el contexto del Plan Nacional de Erradicacién de
la Silicosis (PLANESI} y en funcién de la funcién de referencia nacional que posee el Instituto de Salud
Pablica de Chile en estas materias.

SEGUNDOC: Que, el objetivo del Programa es entregar una
herramienta para gue los prestadores médicos puedan garantizar la calidad y estandarizacion de sus
evaluaciones de- Silicosis, independiente de la region, empresa u organismo administrador al cual se
encuentre afiliado el trahajador.

Para lo anterior, el Programa evalia a los prestadores
postulantes/participantes, asi como el cumplimiento de los requisitos establecidos, en torno a los aspectos
primordiales a considerar para asegurar la calidad de los servicios de evaluacidon ofrecidos.

TERCERO: Que, para el presente instrumento inicie su
vigencia, se hace indispensable ia dictacidn del correspondiente acto administrativo, lo que determinara
lo dispositivo del mismo; vy,

_ TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en la Ley Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado; en 1a Ley N° 19.880, que “Establece
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bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los érganos de la Adminis_tracidn del
Estado”; en los articutos 61 letras d) dei Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2.005, que “Fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de 1.979 y de las Leyes N° 18.933 y N°
18.469”; Decreto Supremo N° 1.222, de 1.996, del Ministerio de Salud, que “Aprueba el Reglamento de!
instituto de Salud Pdblica de Chile”; Resolucion N2 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica, y
las facultades que me confiere el Decreto Exento N2 51, de 2020, def Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

APRUEBASE el siguiente documento “Bases del Programa de
Evaluacion de las Prestaciones refacionadas con fa Silicosis, Anexo 1y 27, cuyo texto es el siguiente:

“BASES DEL PROGRAMA DE EVALUACION DE LAS PRESTACIONES RELACIONADAS CON LA SILICOSIS

PARTE I. ORGANIZACION DEL PROGRAMA

DESCRIPCION Y OBJETIVO

El Programa de Evaluacion de las Prestaciones relacionadas con la Sificosis se organiza en el contexto del
Plan Nacional de Erradicacion de la Silicosis (PLANESI) y en funcion de la referencia nacional que poseemos.

El objetivo es entregar a los prestadores médicos involucrados ung herramienta que les contribuya o
garantizar lo calidad de las Evaluaciones Médicas de Silicosis, que a su vez redunden en una evaluacion
médica del trabajador expuesto o enfermo, estandarizada e independiente de la region, empresa u
organismo administrador al cual se encuentre afiliado. Para lo anterior, nuestra programa evalia a los
prestadores postulantes/participantes, el cumplimiento de fos requisitos establecidos en torno a los
aspectos primordiales a considerar para asegurar la calidad de los servicios de evaluacién ofrecidos por
ellos.

ALCANCE

Estd dirigido o los Centros de Salud que realizan prestdcianes médicas refacionadas a trabajodores
expuestos ocupacionalmente a sflice y con silicosis (Espirometria y Radiografia de térax por técnica OIT)
sean €stos centros de vigilancia epidemioldgica de trabajadoresfas) expuestos(as) ocupacionalmente a
silice (Toma y lectura de radiografia), o, un Centro de vigilancia epidemioldgica v evaluacion médico legal
de trabajadores {as) expuestos (as) ocupacionalmente a silice o con sificosis {Toma y lectura de radiografia
y Espirometria) |

En funcion de lo anterior, el alcance de la participacién serd entregada para:

o Radiografia de térax por técnica OIT digital
© Radiografia de térax por técnica OIT andloga
o Espirometrig

ORGANIZACION DEL PROGRANMA
1. Postulacion.
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Los interesados en participar del Programa, deberdn presentar su Solicitud a través del siguiente
Formulario; adjuntando o éste toda la documentacion que se detalla en él.

Farticularmente, la postulacion debe realizarla considerando una Evaluacion Médica de la Silicosis hecha
a través de:

o Rodiografia de térax por técnica OIT digital
o Radiografia de térax por técnica OIT andlogo
o Espirometria ' '

Y junto a la solicitud, anexar todos los antecedentes que se indican en el formulario, de acuerdo con la
seleccion anterior; esto, sin perjuicio que el total de antecedentes a evaluor serdn revisados en Igs
instalaciones, los cuales se detallon en los requisitos del programa.

Ingresada lo Solicitud, ésta serd revisada en funcidn de verificar la completitud de la informacion adjunta
y requerida.

- De haber conformidad en lo presentacion de la Sofitud 'y Anexos, el interesado serd informado de los
pasos a seguir para formalizar la Solicitud {pagos involucrados).
- De haber deficiencias en la Solitud o en la informacion requerida, estas serdn comunicadas ol
- solicitante, quien contara con un plazo de 5 digs hdbiles para subsanarlas. De no haber respuesta
dentro del plazo anterior, la solicitud serd entendida como Desistida. Sin perjuicio de fo anterior, ei
solicitante podra volver a presentar una solicitud cuando lo estime conveniente.

2. Evaluacicn.

Esta etapa considera la evaluacién de la documentacion presentado {en caso de ser una solicitud inicial o
renovacion) y una evaluacion presencial, etapa que se ajusta g los modelos-de auditoria externa. Por lo
anterior, esta etapa evalia el cumplimiento de los requisitos establecidos dentro. del Programa para
Evaluacion Médica de la Silicosis, que se entienden debidamente conocidos y aceptados por el interesado,
af momento de realizar una Solicitud.

La evaluacion estd ademds en concordancia con la normativa nacional y documentos de referencia sobre
enfermeduades profesionales v diagnéstico de la Silicosis. Puntuaimente, esta etapa incluye:

- Lo evaluacion podra ser Inicial, por Mantencion o por Renovacion, dependiendo del estado de
participacion en gue se encuentre el interesado.

- La participacidn en este Programu tiene petiodos de vigencia o duracion de 3 ofios.

- Alvencimiento de cada uno de estos periodos; el interesado deberd realizar el proceso de postulacion,
ddandose inicio nuevamente o una etapa de evoluacion por Renovacidn. Cabe hacer notar gue es
responsabilidad del interesado realizar las solicitudes correspondientes a una renovacion.

- Lo evaluacion propiamente tal consiste en la busqueda de evidencias que permitan verificar que los
requisitos tanto del Programa como los del marco legal y referéncfai aplicables, son cumplidos por ef
solicitante o participante. Estas evidencias se recaban a través de la revisidn documental, de
entrevistas, de demostraciones prdcticas realizadas por el interesado.

- Las evaluaciones por mantencion también son realizadas como una activided de auditoria y podrdn
ser realizadas uno vez al afio o segin la necesidad visto por el organizador. Para este tipo de
evaluacion, se mantiene la revision del cumplimiento de los requisitos def programa, incluyéndose un
énfasis particular en la revision de las acciones implementadas en relacion a las no conformidades
vistas para el periodo anterior.
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- Luego de cada auditoria se emitird un informe de resultados, el cual tendrd por objeto informar af
interesado sobre el grado de cumplimiento de los requisitos del Programa y de acuerdo o la prestacion
involucrada (Radiografia y/o Espirometria); v de haber incumplih'fientos gue no conduzcan a un
resuitado de rechazo, el interesado deberd presentar su Plan de Acciones.

- El Plan de Acciones serd evaluado por un Comité y se determinara si éste y las acciones presentadas,
resuelven el mérito de los incumplimientos detectados, es decir, si el solicitante a través de su Plan de
Acciones podrad resolver y cumplir con los aspectos relevantes para asegurar la calidad en la provisién
de las prestaciones de Espirometria y RTx en el contexto de la Silicosis.

- Segun lo anterior, el resultado de lo evaluacion podria ser:

o Ingresar al Programa o mantener su participacién, ser Rechazado por no cumplimiento de los
requisitos criticos comprometidos para asegurar la calidad de una Evaluacion Médica de Sificosis;
o Suspendido temporalmente {en caso de una evaludcion de mantencién), hasta que se
implementen las acciones necesarias para poder asegurar la calidad en la provision de las
prestaciones antes indicadas.

3. Participacion en el Programa

Lo participacion en el progroma serd entregada conforme la Evalugcion Médica de Silicosis para
Raodiografia de torax por técnica OIT digital o andloga, y Espirometrio.

4. BDivulgacion de los Participantes Activos en el Programa

Las partes interesadas toles como: Autoridad Sanitaria Regional, Direccion Nacional del Trabajo y
SUSESO, también serdn informados sobre la participacidn vigente, sin perjuicio que esta misma
informacion serd periodicamente publicada en nuestra pdgina web. De igual forma, se informard
cuando un Proveedor quede suspendido temporalmente de su participacion o bien deje de participar.

OTRAS OBLIGACIONES POR PARTE DEL PARTICIPANTE
Los Centros activos del Programa asumen los siguientes compromisos:

v" Informar Cambios. Un Centro estando vigente su participacion, adquiere el compromiso de informar
cualquier cambio que introduzca al alcance de su participacion y aspectos evaluados, es decir, cambios
que puedan afectar los requisitos criticos revisados y por los cuales se dio la participacion. Los cambios
informados serdn revisados y evaluados, ya sea en ung actividad de mantencion o en una actividad
adicional de auditoria, previamente acordada entre las partes,

v' Buen uso de la Calidad de Participante del Programa. Un proveedor estando vigente en su
participacién se compromete a hacer un buen uso de la calidad de Participante otorgoda. Ante
cualquier contravencion a lo anterior, el ISP se encuentra obligado a realizor la denuncia respectiva a
fa autoridad fiscalizadora correspondiente para su accién, y; denunciar la falta hacia la Ley N° 19.496
de 1997 De proteccidn de los derechos de los consumidores, def Ministerio de Economia, Fomento y
Reconstruccion, cuando ésta también este siendo afectada.

5i para comprobar el mérito de la falta, previo a la denuncia que realizara el ISP, es requerida una
instancia de auditoria por parte del ISP, los costos asociados o esta actividad deberdn ser cubiertos por
el denunciado.
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OTRAS OBLIGACIONES DEL ISP

El ISP mantiene el compromiso tdcito de no entregar infarmacién propia de un Centro particfpante def
Programa de Evaluacion de las Prestaciones relocionadas con la Silicosis, y que eventualmente seq
solicitada por un tercero y distinto a la autoridad sanitaria competente, sin contar previamente con la
aprobacion del involucrado.

VIAS DE COMUNICACION

la vio de comunicacion exclusiva paro -interesados v participantes del Programa  serd:
programa.silicosis@ispch.cl

IMPORTANTE no serdn atendidas consultas no relacionadas al Programa, reclamos u otro tipo de
solicitudes de cualquier indole, recibidos mediante ef correo anterior; para ello, por favor utilice los canales
de comunicacion QIRS disponible en la web ISP.

PARTE II. REQUISITOS DE PARTICIPACION

Los requisitos descritos a continuacion son a fos que deberd dar cumplimiento cualquier postulante af
“Programa de Evaluacion de las Prestaciones relacionadas con la Sificosis” {antes programa de
evaluacion externa de la calidad de prestaciones relacionadas con la sificosis), para ingresary
mantenerse como participante en el mismo.

Estos requisitos serdn verificados una vez iniciado el proceso de evaluacion a solicitud del interesado, a
través de la constatacion de evidencias, que en su mérito deberdn dar cumplimiento a las exigencias aqui
descritas.

Las prestaciones relacionadas a una evaluacion médica para el diagndstico de la silicosis, y que son alcance
de este Programa de Evaluacidn, son:

I3 Radiografia Digital de Torax segtin técnica OIT
i, Radiografia Andloga de Térax seguin técnica OIT
1. Espirometria
L REQUISITOS PARA EL PROCESO DE EVALUACION MEDICA DE LA SILICOSIS - RADIOGRAFIA

DIGITAL DE TORAX SEGUN TECNICA OIT

En términos generales, las etapas que considera una Evaluacion Médica del trabajador expuesto a Sifice, a
través de la Rodiografio de Térax segin técnica OIT, comprende (Diagrama 1):



Pagina6de 12

"REqu<ros Sibama faAmWatn
wlgenes dignales

Hequisiios innirumentes i
*Hgtqunainss coitieos

Requisivos Matdo Leclurs Re
Fequishes erticdd

Evaluacion Médica por Radiografia de Térax septin téchica QIT

El postulante/participante deberd dar cumplimiento a los requisitos que a continuacion se describen y que
en su conjunto den conformidad al Proceso de Evaluacién Médica por Radiografia de Térax segun técnica
OIT, de forma integral e independiente de, por ejemplo, la ubicacion geogrdfica donde se realice la toma
radiogrdfica v de la lectura radiogrdfica. ' '

El cumplimiento de los requisitos indicados como criticos son condicionantes para la participacion y
mantencion de la participacion.

1. REQUISITOS PARA EL RRHH.

El postulante/participante deberd evidenciar:

1.1 La formacién profesional del personal, su competencia técnica y experiencia en la toma y lectura
radiogrdfica segin norma OIT, incluidos los aspectos criticos seflalados a continuacion.

1.2 Descripcion de los funciones y responsabilidades del personal involucrado en el proceso de evaluacion
médica, incluida la responsabifidad técnica en la obtencion y entrega de los resultados de las etapas
de la Toma Radiogrdfica y Lectura Radiogrdfica, segin técnica OIT.

1.3 De gué forma el proceso de evaluacién médica (o Centrofs})) asegura o mantiene la competencia técnica
del personal involucrado en la Toma y Lectura radiogrdfica, segun técnica OIT.

1.4 De qué forma el proceso de evaluacion médica (o Centro(s)) aborda y asegura la imparcialidad sobre
actudciones de todo el personal involucrado.

1.5 De qué forma el proceso de evaluacién médico (o Centrofs})) asegura el manejo confidencial de la
informacion que administra el personal, de acuerdo con sus responsabilidades.

1.6 El cumplimiento de lo establecido a través del DS 3 sobre Proteccion Radiof6gica

1.7 Requisitos criticos. EI personal responsable de la Toma Radiogrifica y Lectura Radiogrdfica, seqgin
técnica OIT, deberd evidenciar y cumplir con fo siguiente:

1.7.1 Toma imagen Radioldgica.
a. Ser Tecndlogo Médico mencidn Radiologia y Fisica médica con titulo reconocido en Chile.

b.  Demostrar competencias en el uso de los equipos radiofégicos
¢. Acreditar competencia sobre lo Toma radiogrdfica para la realizacion de radiografias de torax
segun norma OIT,
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d, Ef profesional subrogante o-de reempj’azo al titular de la Toma radiogrdfica por técnica OIT
debe evidenciar el cumplimiento de todos los requisitos anteriores.

1.7.2 lLectura de Imagen Radiologica.

a. Ser médico con titulo reconocido en Chile,

b. Ser especialista en radiologia o broncopulmonar o contar con.un post grado o post titulo en
medicina del trabajo. Para este ultimo caso, deberd ademds acreditar su desempefio en el drea
de salud ocupacion_'ai por un periodo na inferior a 2 afios.

¢. Acreditar competencia en Lectura Radioldgica de Silicosis con el Sistema OIT poara
neumocaoniosis '

d. Elprofesional subrogante o de reemplazo al titular o en caso de que el postulante/participante
reglice la evaluacion médico legal de una radiogrofia de térax, deberd existir al menos un
segundo Lector habilitado, ef cuol deberd acreditar los mismos requisitos antes mencionados.

2. REQUISITOS PARA LOS INSTRUMENTOS.

El participante/postulante deberd dar cumplimiento a los siguientes requisitos para un equipo radiolégico
digital utifizado en el proceso de evaluacién médica y para las etapas de fa Toma y Lectura radioldgica, o
través de las siguientes evidencias:

2.1 Ficha técnica o documento de equivalente funcionalidad que indique: marca, modelo, N° de serie.
2.2 Registros sobre los verificaciones rutingrias y periédicas realfizadas al instrumental,

2.3 Estado de mantencion y funcionamiento de los equipos, funto a registros e historial sobre las
mantenciones y reparaciones de cada uno de los instrumentos, en particular:

2.3.1 Requisito critico: evidencias sobre la realizacién y cumph’m'iento de las pruebgs de garantias de
la calidad, en el contexto de una radiografia de térax por técnica OIT (ver Anexo 1)

2.3.2 Requisito critico. Informe de mantencién y/o certificado de calibracién o documento que
acredite el estado de funcionamiento y calibracion del equipamiento involucrado.

2.4 Requisitos criticos para un Equipo Radiologico Digital utilizado para Rx de Torax segtin técnica OIT:

2.4.1 Equipo Radiologico:

- Ser fijo y contar con las siguientes especificaciones:
Anodo rotatorio.
Punto focal maximo de 1 mm para foco fino y no mds de 2 mm para foco grueso.
Ef generador debe tener 300 mA como minimo, 130 kvp y 35KW.
Fiftracion total del tubo de rayos x no inferior o 2,5 mm de Al
Colimador luminoso '

2.4.2 Sistema de Captura {CR o DR}):
' - Software de imagenes con licencia de aprobacidn y certificacion garantizado por el fabricante
del equipo. :

2.4.3 Imagen de Hardware v Software de captura:
- Tamahfo del chosis 35x43 cm.

- Tamaiio madximo del pixel 200 micras;
- Tamafio de la matriz minimo de 3.75 MP.
- Profundidad minima de 10 bits.
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- Resolucion espacial debe ser de ol menos 2.5 pares de lineas por mm en ambas direcciones (H
y V) '

2.4.4 Requisitos para [a Fstacion de Visualizacion.
a. Deben existir, a lo menos, 2 pantalfas de visualizacion en sentido vertical para lectura de

imdgenes radiogrdficas digitales.
b. Las pantallas deberén contar con las siguientes caracteristicas minimas:
- Minimo 21 pulgadas de seccion diagonal (54 cm por imagen)
- Luminancia de al menos 50y hasta un mdximo de 250 candelas por m2.
- Tamafo de pixel no mayor a 200 um y con una resolucién de por lo menos 2.5 pares de
lineas por milimetro.
- Huminancia 2 50 Lux < 100 Lux.

2.4.5 Requisitos para Equipo de impresion (de evaluacion opcional).

a. Paro asegurar la 6ptima impresion de una imagen digital, se deberd contar con una impresora
de resolucién iqual o superior a la del monitor de visualizacion. (Tamario de pixel no mayor a
200 um y con una resofucion de por lo menos 2.5 pares de lineas por milimetro)

b. La imagen de coda toma debe ser impresa por separado en pelicula radiogrdfica de tamaiio
35 ecmx43cm

2.5 Sistema Informatico.
Regquisito critico. El Proceso de Evaluacién Médica por Radiografia de Torox deberd evidenciar que
dispone y utiliza un Sistema Informdtico para el tratamiento de las imdagenes digitales {adquisicion,
tratamiento, almacenamiento y envio) como el “Digital Imaging ond Communications in Medicine
(DICOM) u otro equivalente, bajo las licencias y permisos requeridos, vigentes. '

Notas.

i.  Bajo ninguna consideracion, las imdgenes de radiografia de torax deben ser impresas en papel
parg efectos de realizar una evalugcion médica del trabajador expuesto o silice.

il.  Bajo ninguna consideracion, los equipos informdticos tipo Notebook o pantallas de visualizacion
de PC deben ser utilizados con la finalidad de realizar una evaluacion médica de radiografia de
torax.

fii.  La buena prdctica en la fectura radiogrdfica es la proyeccion simultdned de la imogen del paciente
con la def patrén respectivo; bajo esa consideracion, es el requisito de al menos 2 pantallas para
la visualizacién. . '

3. REQUISITOS SOBRE LA DOCUMENTACION DE LAS ETAPAS DEL PROCESO DE EVALUACION MEDICA
RADIOGRAFIA DIGITAL DE TORAX SEGUN TECNICA OIT

El postulante/participante deberd evidenciar que el Proceso de Evaluacién Médica por Radiografia Digital
de torox, segun técnica OIT; se ejecuta bgjo prdcticas estandarizadas y no sujetas a criterios personales, o
través de:

3.1 Documentos descriptivos para la realizacién de la Toma y Lectura radiogrdfica por técnica OfT,
incluidos los criterios estandarizados y vigentes para la toma radiogrdfica y lectura radiogrdfica

311 Requisito critico: uso del “formato estandarizado para el Informe Rx técnica OIT”.
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3.2 Requisito critico: evidenciar las vigs de comunicacién efectiva entre el profesional de la toma de
imagen con el Lector,

3.3 Todos los registros que den cuenta de la realizacion del proceso de evaluacion médica por radiogrofio
digital de térax, independiente de su formato (digital o fisico), incluidos los de coordinacién con el
paciente,

3.4 Protocolos con los cuales se realizan las mantenciones o verificaciones rutinarias y periddicas a los
equipos.

3.5 Requisito critico: para la etapa. de fectura, el Centro deberd evidenciar que se dispone de al menos 1
copia original del Patron OIT 2011- D o el actualizado vigente.

Neta.

I.  Los Patrones OIT NO deben ser utilizados de forma indistinta para una lectura de radiografia digital
o andloga.

4. REQUISITOS PARA LA IMAGEN DIGITAL

4.1 La imagen digital deberd cumplir con los siguientes requisitos criticos:
a. Nombre completo del paciente y RUT
b. Fecha de realizacién del exémen.
¢.  Nombre del Tecndlogo Médico que realiza la toma radiogrdfica.

5. INFRAESTRUCTURA

5.1 Sala Toma de radiografia,
El postulante/participante deberd contar con una sala de radiologia utilizada exclusivamente para esos
fines.

5.2 Sala Lectura Radiogrdfica. _
Se deberd evidenciar que la Salo utilizada para fa lectura de radiografia de torax por técnica OIT cumple
con;

8. Requisito critico. No superar los 50 Lux de lluminancia, medida o un metro del negatoscopio frente
al puesto de trabajo del lector. Para lograr esa iluminacion, se recomienda usar un regulador de
voltaje. '

b. Se debe asegurar la posibilidad de que el observador pueda ubicarse g und distancia de 250 mm
frente o lus placas.

6. RESGUARDO DE LA INFORMACION

El postulante/participante deberd asegurar que el Proceso de Evaluacién Médica por Rodiografia Digital
de Tdrax seglin técnica OIT, cuenta con:

6.1 Un sistema de registro actualizado de los pacientes que atiende, ademés de mantener almacenados
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los resultodos de los exdmenes (radiografias) para evaluacion de ftrabojadores expuestos
ocupacionalmente a silice y con neumoconiosis por silice, en tiempo indefinido y de forma tal que
permita asegurar el resguardo de los datos {confidencialidad, integridad y disponibilidad)?
independiente de lo forma en-que se encuentren dichos datos (fisico o digital).

6.2 Se debe evidenciar las medidas existentes para prevenir el acceso no autorizado a fos datos de los
pacientes.

6.3 En el caso de la radiografia digital y el uso de un sistema DICOM (o equivalente), el sistema de archivo
de imdgenes deberd evidenciar la sequridad del almacenamiento, asi como el de transferencia y fuego
recuperacién de la imagen original. ‘

7. CAMBIOS AL PROCESO DE EVALUACION MEDICA DE LA SILICOSIS - RADIOGRAFIA DIGITAL DE
TORAX SEGUN TECNICA OIT

Dado que el presente Programa evaita en su conjunto la conformidad del cumplimiento de los requisitos
antes de descritos para gue al Proceso de Evaluacion Médica por Radiografia de Torax segun técnica OI,
es que los cambios que a continuacion se listan deben ser informados al organizador del Programa:

a. Cambios en los profesionales responsables de la Toma radiogrdfica y/o lectura radiogrdfica
Cambios de partes en equipo radiolégico digitaf tales como: parrifta bucky, tubo de rayos
Cambio o incorporacion de un sistema de visualizacién.

Nota.

i. El cambio del Proceso de evaluacion médica de la silicosis a través de radiografio andloga a
radiografia digital debe considerarse como una nueva postulacion completa, no como un campio.

ANEXO 1

Garantias de Calidad involucradas en Radiografia Digital de Torax

El Control de calidad o la garantia de la cafidad involucra el proceso integral desde el principio al fin, desde
lo generacicn de rayos x pasando por los factores de geometria, incluyendo el resultado final que es la
imagen impresa o digital. Nos referimos a estas pruebas como test de referencia, pruebas de instalacién y
test de constancia, todos estos ensayos — no invasivos —se realizan con fantomas, dosimetros y multimetros
que permiten medir las variables radioldgicas y dosimétricas de cada equipo de diagndstico médico.

Las pruebas involucradas para radiografia digital para térax son las siguientes:

1 confidencialidad: se refiere al nivel de acceso a la informacidn contenida en un documento o registro. Esto pueden ser, por
elemplo: reservada, uso interno, de uso pabtico. Integridad: referido a manterer la exactitud y compietitud de la informacion
documentada. Disponibilidad: se refiere al acceso a la informacién documentada cuando se requiera, y lo que implica la perdida de
dispenibilidad de dicha informacion.
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a. Pruebd 2.9 Control de Calidad del Indicador de Dosis Digital (DDI), para DR e fndice de Exposicién (El)
para CR. Pdg.: 23.

b. Prueba 2.11 Uniformidad y Artefactos del Detector. Pdg. 25.
Prueba 2.12 Resolucién Espacial de Alto Contraste. Pdg. 27.
Prueba 2.13 Umbral de Sensibilidad a Bajo Contraste. Pdg. 28.

Referencia: TEC-DOC 1958 del IAEA. Protocolos de Control de Calided para Radiodiagnostico en América
Latina y el Caribe. IAEA-TECDOC-1958. ISBN 978-92-0-326921-6 ISBN 978-92-0-327021-2, Coleccién de
Documentos Tecmcos del OfEA, ISSN 2414-4223. OIFA, Viena, 2021 :

ANEXC 2

DEFINICIONES

Verificaciones rutinarias: son los actividodes realizadas por el encargado del instrumento con el fin de
verificar el correcto funcionamiento del equipo antes de.iniciar el uso.

Verificaciones periédicas: son las actividades que realiza el encargado del instrumento con el fin de
controlar que el instrumento mantiene los parémetros de funcionamiento de acuerdo con Io establecido
para suuso.

Calibracion: el conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificadas, lo refacién entre
los valores de magnitudes indicados por un instrumento y los correspondientes valores aportados por
patrones. Esta actividad la realiza un externo competente en lo materia y la periodicidad estd relacionada
a la recomendacion del fabricante o al uso {un ntirmero determinado de. prestaciones realizadas) o en vista
de pardmetros alterados cuando se realiza una verificacion.

El Plan de Acciones es el plan elaborado por el auditado en base o fas no conformidades [NC} detalladas
en el Informe de la Evaluacion y lus acciones que realizard para subsanarlas. Este debe tener al menos, fa
siguiente informacion:

Descripcion de la NC (descrita en el Informe de Evaluacion)
Andlisis de causa, _

Accion correctiva y correccion {cuando apligue esta Gitima).
Responsables del andlisis y determinacién de las acciones.

NANENENEN

Plozos para la implementacién de cada una de laos acciones anteriores y Responsables de la
implementacion,
v’ Evidencia de la implementacion de la correccion {cuando esta medida haya sido considerada).

El Plan de Acciones no tiene un formato establecido dentro del Programa, pero sf la informacion que remita
el evaluado debe-contener el minimo antes indicado. Cabe sefialor que si el interesado posee un sistema

de gestion implementado bajo norma ISC 9001 (por ejemplo), dicho plan de accidn podria estar satisfecho
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mediante un acta de mejora; en caso de no existir dicho sistema, cualquier formato de presentacion es
vdfido mientras incluya el contenido minimo antes dicho.

! Comité evaluador estd compuesto, al menos, por el equipo auditor y a fin de sumor objetividad e
imparcialidad a esta etapa, fa participacién del Coordinador del Programa y el Coordinador de Calidad de

Salud Ocupacional.

Lo Suspension temporal es cuando se congela la participacion dentro del programa por un periodo en el
cual la prestacion involucrada, debe ser suspendida por el Proveedor. Podrd extenderse por un plazo
mdximo de 6 meses, duronte el cual la implementacion de acciones deberd demostrar que se subsanan los
incumplimientos a los requisitos en falta y se podrd volver a asegurar la calidad de la evaluacion del alcance
afectado. Si dentro de este periodo el participante no logra subsanar los incumplimientos, quedara fuera
del Programa automdticamente y podrd volver a incorporarse a través de una nueva solicitud, cuando fo
estime conveniente.

Hallazgo: resultado de la evaluacion de evidencias recopiladas frente a fos requisitos
Requisito: aspecto o cualidad condicionante para algo.

Evidencia: son los medios de verificacion tales como registros, declaraciones
Conformidad: cumplimiento de un requisito, sea éste del cliente, normativo, legal u otro.

No conformidad (NC): por consecuencia de la definicién anterior, no cumplimiento de un requisito, ya sea
por desviacion o ausencia.

Andlisis de causa: es la actividod que busca descubrir la causa raiz de un problema y asi identificar
soluciones adecuadas, las cuales se espera sean permanentes,

Accién correctiva: es lo solucion que atiende a la raiz del problema

Correccion: es la solucién inmediata af problema detectado pero que atiende al sintoma y no o la raiz del
problema. Su implementacion no asegura que el problema no se vuelva a repetir”,

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN EXTRACTO EN EL DIARIO OFICIAL Y SU TEXTO COMPLETO
EN LA PAGINA WEB INSTITUCIONAL WWW.ISPCH.CL.
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