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Proyecto de Orden.... de.... 2020 de la Consejeria de Sanidad, por la que se
actualizan los requisitos técnico-sanitarios del denominado “bloque quirdrgico”
y la denominacion de los centros hospitalarios con internamiento contenidos en
los anexos |y Il de la Orden de 11 de febrero de 1986

La actividad quirdrgica ha experimentado importantes cambios, derivados tanto de las
innovaciones tecnolégicas como de la evidencia cientifica, que exigen la actualizacién
de los requisitos técnico-sanitarios del bloque quirurgico, en la senda iniciada por los
estandares y recomendaciones elaborados por el Ministerio de Sanidad.

La Ley 12/2001, de 21 diciembre, Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid, en
su articulo 12.d), establece que la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid
ejerce la funcion de Autoridad Sanitaria, como garantia de los derechos de los
ciudadanos y del interés publico, en la autorizacion de apertura, modificacion y cierre
de centros, establecimientos y servicios sanitarios.

Considerando el tiempo transcurrido desde la publicacion de la Orden de la Consejeria
de Sanidad de 11 de febrero de 1986 en la que se establecen los requisitos técnicos-
sanitarios de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, se hace necesario la
renovacion de alguna de las unidades ya existentes y la actualizacion de los
mencionados requisitos técnico-sanitarios, conforme a los nuevos conocimientos y
avances tecnologicos y cientificos.

Mediante esta orden, por tanto, se actualizan los requisitos técnico-sanitarios de las
unidades que componen el denominado “bloque quirdrgico” los centros con
internamiento, se adapta la denominacion de los centros con internamiento que
contiene la referida Orden, realizando una equivalencia con la clasificacion,
denominacion y definicion de estos centros al Real Decreto 1277/2003, de 10 de
octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

Esta orden se ajusta a los principios de buena regulacion contenidos en el articulo 129
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, en particular, se cumple con el principio de necesidad y
eficacia, por cuanto que el contenido expuesto se fundamenta en las exigencias
derivadas de relevantes razones de interés general, como son la sanidad y la salud
publicas, exigiendo que los centros sanitarios contemplados en esta orden dispongan
de todos aquellos requisitos técnico sanitarios precisos para proporcionar a los
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ciudadanos una asistencia sanitaria segura y de calidad. Siendo asi que contiene,
conforme al principio de proporcionalidad, la regulacion imprescindible para atender las
necesidades que se pretenden, no existiendo otras medidas menos restrictivas de
derechos, o que impongan menos obligaciones a los destinatarios.

Por otra parte, de acuerdo con las exigencias del principio de seguridad juridica, se ha
garantizado la coherencia del texto con el resto del ordenamiento juridico generando un
marco normativo estable, integrado, claro y actualizado, que facilita su conocimiento y
comprension y, en consecuencia, la actuacion y toma de decisiones de los diferentes
sujetos afectados, sin introducir cargas administrativas innecesarias.

La orden ha sido sometido, a través del Portal de Transparencia, a los tramites de
consulta publica previa y de audiencia e informacion publica, ofreciendo la participacion
a los afectados y a todos los interesados, adicionalmente, en su memoria del analisis
de impacto normativo se contiene su justificacion y motivacion, asi como el analisis de
sus impactos normativos.

Respecto al proceso de elaboracién, ha sido sometido a los referidos tramites de
participacion ciudadana y se han solicitado los informes preceptivos de la Direccidn
General de Igualdad, de la Direccion General de Infancia, de Familias y Natalidad, de
la Abogacia General, del Consejo de Consumo de la Comunidad de Madrid, asi como
al informe, en este caso facultativo, de la Oficina de Calidad Normativa.

En su virtud, a propuesta de la Direccion General de Inspeccion y Ordenacion
Sanitaria, de acuerdo/ oida la Comision Juridica Asesora de la Comunidad de Madrid,
de conformidad con las atribuciones que me han sido conferidas por el articulo 41.d) de
la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de Gobierno y Administracion de la Comunidad de
Madrid,

DISPONGO

Articulo Unico. Renovacion y actualizacion de los Anexos | y Il de la Orden de 11 de
febrero de 1986 de la Consejeria de Salud y Bienestar Social, por la que se desarrolla
el Decreto 146/1985, de 12 de diciembre, de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios.
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Los Anexos | y Il de la Orden de 11 de febrero de 1986 de la Consejeria de Salud y
Bienestar Social, por la que se desarrolla el Decreto 146/1985, de 12 de diciembre, de
Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios quedan modificados como sigue:

Uno. El subapartado 1.1, “Centros con internamiento” del apartado 1 “Definiciones y
tipos de centros” del Anexo | Tipos de Centros, queda redactado del siguiente modo:

“1.1 Centros con internamiento:

A los efectos de esta orden, se consideran centros con internamiento y los
servicios o unidades que componen su oferta asistencial, los establecidos en los
anexos | y Il del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

Denominaciones y equivalencias:
C.1 Hospitales (centros con internamiento).
C.1.1 Hospitales generales: hospital general nivel 1 y hospital general nivel 2.

C.1.2 Hospitales especializados: clinica médico-quirargica general especializada
(clinica oncologica, clinica obstétrica, clinica traumatoldgica, clinica cardiolégica
y clinica nefroldgica).

C.1.3 Hospitales de media y larga estancia: hospitales de cuidados minimos de
media y larga estancia.

C.1.4 Hospitales de salud mental y tratamiento de toxicomanias: clinicas
psiquiatricas de media estancia y clinicas psiquiatricas de corta estancia.

C.1.90 Otros centros con internamiento.

Dos. El apartado 3.25 “Unidad de Bloque Quiruargico” del Anexo Il Requisitos de las
Unidades, queda redactado del siguiente modo:

“3.25 Unidad Bloque Quirurgico.

El Bloque Quirurgico es el conjunto de quiréfanos y locales anexos en los cuales
se realizan los procedimientos quirdrgicos, de acuerdo con la cartera de
servicios del hospital.

3.25.1. Condiciones minimas de planta fisica, personal y medios.

a) Planta fisica:
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1. Estara claramente delimitado dentro del centro, con acceso y circulaciéon
diferenciada del resto de las unidades, debidamente sefalizado y con control de
entradas y salidas.

2. Tendra un acceso rapido desde urgencias, reanimacion, cuidados intensivos o
desde otras unidades relacionadas con este tipo de asistencia.

3. Tendra como minimo un montacamas de uso exclusivo o reservado, con
capacidad suficiente para una cama con sus correspondientes accesorios.

4. Debera garantizarse la comunicacion interna con el resto de unidades o areas
del hospital y con el exterior.

5. Debera existir una doble circulacién de limpio y de sucio, dentro de la unidad
quirurgica, bien mediante un disefio arquitecténico que lo permita o bien mediante
protocolo de circulaciones.

6. Los pasillos deberan tener una amplitud que permita, al menos, el paso
cruzado de dos camas.

7. Debera garantizarse en todo momento, el suministro de gases medicinales,
suministro eléctrico y las condiciones en el sistema de climatizacion para realizar
la actividad sanitaria.

Deberan existir restricciones de acceso a las diversas zonas del bloque
quirargico, donde se diferenciaran:

1°. Zona de acceso general:

Area de transferencia para la llegada y recepcion de enfermos, con espacio
suficiente para camas propias del bloque quirdrgico. El acceso a esta area debe
ser facil desde el montacamas.

Vestuarios del personal, separados por sexos, que contaran con aseos y duchas
y tendran salida a la zona de acceso restringido.

Sala de descanso del personal.

2°. Zona de filtro o de acceso limitado: Solo se admiten a las personas que
necesitan llegar a locales adyacentes a las zonas de acceso restringido y/o zonas
operatorias, y que incluiran:

Almacenes de material y aparataje exclusivo del bloque quirargico.

Unidad de Recuperacion postanestésica, en adelante, URPA: Unidad o espacio
funcional que atiende a pacientes tras la intervencién quirdrgica y que precisan
supervision hasta que su situacion sea estable, que tendra:

Capacidad minima de un puesto por quiréfano.

Cada puesto tendra espacio suficiente para que se pueda acceder al paciente por
los cuatro lados.
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Control de enfermeria, con buena visibilidad de todos los pacientes, 0 en su caso,
disponer de central de monitorizacion u otros sistemas de vigilancia.

Debera existir una zona asistencial limpia para preparar la medicacion estéril con
lavamanos con grifo de accionamiento no manual.

Todos los puestos han de tener, como minimo, una toma de oxigeno, una toma
de aire comprimido y una toma de vacio. El suministro de estos gases estara
centralizado, disponiendo de cuadro duplicado para su control y regulacion, y
dotado de alarma.

Cada puesto dispondra de tomas eléctricas y un sistema de alumbrado individual.

3°. Zona limpia o de acceso restringido: donde solo se admitirdn a las personas
que necesitan llegar a la zona operatoria, y que incluiran:

Zona de lavado quirargico: Contigua al quiréfano dotada de lavabo quirtrgico con
accionamiento no manual (grifo de pedal o codo) y con posibilidad de vision
directa al quiréfano.

Local de sucio, donde se depositara el material sucio y los residuos sanitarios.
Dispondra de fregadero, encimera de trabajo, vertedero y recipientes para
desechos.

Almacén de limpio y material estéril.

4°, Zona operatoria: se corresponde con los quiréfanos, y debe cumplir con los
siguientes requisitos:

El nimero de quiréfanos dependera del volumen de la actividad del centro
sanitario, en todo caso el minimo del bloque quirargico sera de dos salas.

Tendran una superficie minima de 20 m2 y al menos, uno de ellos tendra 30 m2.
Los quiréfanos no tendran ventanas al exterior ni a los pasillos.

Las puertas tendran como minimo una anchura de 1,20 m y dispondran de visor.
Deben permitir la hermeticidad y no podran abrirse hacia dentro. Si las puertas
son corredoras el riel estara en el exterior del quiréfano.

Las paredes seran lisas, de colores claros, de materiales duros, impermeables,
resistentes a agentes quimicos, lavables e ignifugos, sin juntas ni angulos entre
paramentos verticales y horizontales, continuos y sin brillos; no habra rieles ni
elementos susceptibles de acumular suciedad y los elementos de pared seran
empotrados. El suelo serd antielectrostatico, conductivo y estara conectado a
tierra. Los techos seran no registrables, lavables y resistentes a agentes
qguimicos.

Dispondra de las siguientes instalaciones generales:

Eléctrica: Tomas eléctricas necesarias y adecuadas a las instalaciones,
equipamiento y actividades a realizar, garantizandose el suministro ininterrumpido
y la iluminacion de emergencia. Se cumplird con lo establecido en el Real Decreto
842/2002, de 2 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento electrotécnico de
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baja tension y disposiciones de desarrollo, incluyendo el panel de aislamiento y
las tomas de tierra.

Gases medicinales y vacio: En cada quiréfano se instalaran, al menos, las
siguientes tomas: una de protoxido de nitrégeno, dos de aire comprimido
medicinal, dos de oxigeno y dos de vacio. El suministro de gases medicinales
debera estar centralizado, con cuadro duplicado, para el control y regulacion de
gases, dotado de un sistema de alarma y de un sistema de extraccion de gases y
vapores anestésicos por cada aparato/ventilador.

Sistema de Climatizacion: Las zonas del bloque quirargico incorporaran distintos
niveles de aire filtrado. Se garantizara la sobrepresiéon del quiréfano con respecto
a los locales adyacentes y cada quiréfano dispondra de un equipo de tratamiento
de aire independiente. Se cumplird con lo establecidoen el Real Decreto 1027/
2007, de 20 de julio, por el que se aprueba el reglamento de instalaciones
térmicas en los edificios, y disposiciones de desarrollo.

b) Personal:

Existira un/a Coordinador/a Médico del Bloque Quirlrgico, que sera un facultativo
especialista de anestesia o de alguna de las especialidades quirdrgicas, con
funciones de direccién, organizacion y coordinacion de todos los profesionales del
bloque quirdrgico y al mismo tiempo de conexidn entre estos y la direccion del
centro.

Existira un/a Supervisor/a de Enfermeria del Bloque Quirargico, que sera un
enfermero/a reponsable del buen funcionamiento del blogue quirdrgico con
capacidad ejecutiva para asignar y distribuir los recursos materiales y de
personal, dentro del mismo.

c) Medios:

Cada blogue quirargico tendra su propio equipamiento, adaptado a las
caracteristicas de cada paciente (intantil/adulto). En caso de existir dos areas
quirurgicas en diferentes plantas o separadas, se considera un bloque quirlrgico
a cada una de las partes y dispondra del equipamiento siguiente:

Un carro de parada de resucitacion cardiopulmonar de soporte vital avanzado
con marcapasos externo por bloque quirdrgico con documentacion en la que se
relacionan todos sus componentes, revision del stock y caducidades.

Analizador de glucosa capilar.
Carro de intubacion dificil.
Electrocardiégrafo con registro.
Doble manguito de isquemia.
Estimulador de nervios periféricos.
Respirador portétil para traslado.
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Monitor de traslado con los siguientes parametros: Electrocardiografia, en
adelante, ECG, presion arterial invasiva, en adelante, PAI, presion arterial no
invasiva, en adelante, PANI, saturacion periférica de oxigeno, en adelante,
SpO2.

Equipos de proteccion para prevencion de enfermedades transmisibles en el
personal.

Caja de seguridad de estupefacientes, debiendo quedar registradas las entradas
y salidas de los mismos.

Autoclave rapido para esterilizacion de emergencia, dotado de controles de
presion y temperatura.

Dos frigorificos, uno para productos biologicos y otro para medicamentos.
Desfibrilador, al menos uno para cada cinco quiréfanos.
Un minimo de dos lamparas quirdrgicas asombricas.

Mesa de quir6fano articulable y desplazable, con toma de tierra y sistema de
introduccion de placa radiografica.

Mesa con instrumental quirdrgico adecuado a la intervencion.

Estacion de trabajo de anestesia con monitorizacion de parametros ventilatorios,
doble corte de mezcla hipdxica, analizador de gases y anestésicos inhalatorios,
monitor de relajacion muscular y modulo de monitorizacion de profundidad
anesteésica.

Unidad electro-quirdrgica.
Dos sistemas de aspiracion.

Monitor modular o compacto homologado con los siguientes parametros:
Electrocardiografia (ECG), presion arterial invasiva (PAIl), presion arterial no
invasiva (PANI), Temperatura, pulsioximetria y capnografia.

Instrumental quirdrgico acorde con cada tipo de intervencion.

Bolsa-balon autoinflable con reservorio de O2 y valvula de presion positiva
espiratoria final (PEEP).

Equipo de intubacion de la via aérea asi como mascarillas laringeas, tubo
laringeo y sistemas de ventilacion manual con liberacion ajustada de presion
para ventilacion jet para permeabilizacion de la via aérea.

Carro de medicacién y material fungible.

Calentador y presurizador de liquidos, excepto para cirugia oftalmolégica.
Caudalimetro de oxigeno.

Bomba de infusion para administracion de farmacos.

Sistema de climatizacion de emergencia con control de presion y temperatura.
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Manta de aire caliente.
Relo;.
Cubos y recipientes para residuos.

Ademas del equipamiento basico del area quirlrgica, las URPAs deberan
disponer:

Un monitor en cada puesto con los siguientes parametros: Electrocardiografia
con dos desviaciones distintas (ECG), presion arterial no invasiva (PANI),
saturacion periférica de oxigeno (Sp=2) y pulsioximetro.

Cada unidad dispondra de un carro de intubacion dificil, un espirobmetro, un
calentador de liquidos, una bomba de infusion, una bomba de analgesia
controlada (PCA), un sistema de calentamiento activo del paciente, un aspirador
de secreciones gastrico y un equipo de respiracion asistida.

3.25.2. Normas de funcionamiento.

El bloque quirtrgico deber& disponer de:
Manual de organizacion y funcionamiento del bloque quirdrgico.

Parte de quiréfano, previo a la intervenciéon donde conste: filiacion del paciente,
diagnastico, fecha y tipo de intervencion, duracion aproximada, requerimiento de
equipos, materiales, instrumental, fungibles especiales, equipos de rayos x o
cualquier otro equipo o técnica diagndstica.

Hoja de recepcion de paciente, donde se haga constar: si el paciente tiene
historia clinica y consentimiento informado quirargico y anestésico, identificacion
del paciente, protesis removibles, objetos metélicos externos, si el paciente tiene
problemas de comunicacion, alergias, constantes vitales recientes, tipo de
preparacion preoperatoria realizada (lavado, medicamentos).

Registro de la actividad quirargica en el que se anotara durante el acto
quirargico: nombre y apellidos del paciente, edad, fecha de la intervencién,
diagnostico, tipo y técnica operatoria, tipo de anestesia, grafica/hoja de
anestesia, nombre y apellidos del cirujano, ayudantes, anestesidlogo y de todas
las personas que intervienen en el acto quirargico, estado y destino del paciente,
duracion de la intervencion, recuento de gasas, compresas y agujas de
instrumental y muestras remitidas para el diagndstico, en su caso.

Registro de tdxicos, en su caso, donde se recojan el nombre y apellidos del
paciente, la fecha, la cantidad y el tipo de toxicos administrados.

Registro de implantes, en su caso, tarjeta de implantacion, donde se recoja el
nombre y apellidos del paciente, la fecha del implante y el tipo de implante.
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Protocolos de: limpieza y desinfeccion del quiréfano, higiene de manos,
circulacién de pacientes, material y personal, recepcion y preparacion del campo
quiruargico, limpieza, desinfeccion y esterilizacion del instrumental, retirada de los
residuos sanitarios y utilizacién y mantenimiento del carro de parada.

Protocolos y registros de controles microbiolégicos, diferenciando las distintas
dependencias del area, que deberan realizarse al menos una vez al mes y en
todo caso, siempre que se produzcan alteraciones, asi como las medidas
correctoras a emplear.

Protocolos y registros de la limpieza de filtros que debe hacerse una vez al mes.

Registro de las instalaciones eléctricas, del equipamiento electromédico y
limpieza de filtros, firmado por los responsables en el que constaran las
revisiones realizadas.

Protocolo de derivacion de pacientes a otros centros sanitarios y su concierto en
todo caso”.

Disposicion transitoria primera. Régimen transitorio de los procedimientos.

Las solicitudes de autorizacion de instalacion, funcionamiento, modificacion y
renovacion de centros sanitarios con internamiento formuladas con anterioridad a la
entrada en vigor de esta orden, se tramitaran y resolveran conforme a la normativa
vigente en la fecha de su presentacion, salvo que el interesado solicite de forma
expresa la aplicacion de lo dispuesto en esta orden.

Disposicion transitoria segunda. Centros con autorizacion de funcionamiento vigente.

Los centros con internamiento que dispongan de una autorizacién de funcionamiento
otorgada de acuerdo con los requisitos técnico-sanitarios recogidos en la normativa
anterior a la entrada en vigor de la presente orden, incluidos los que sean autorizados
de acuerdo con lo sefialado en la Disposicion transitoria primera, dispondran de un
plazo de dos afios para adaptar el bloque quirdrgico a los requisitos establecidos en la
presente orden.

Disposicion final primera. Normativa supletoria.

Los requisitos técnicos generales y especificos de las unidades asistenciales regulados
en la Orden 1158/2018, de 7 de octubre, del Consejero de Sanidad, por la que se
regulan los requisitos técnicos generales y especificos de los centros y servicios
sanitarios sin internamiento, de los servicios integrados en una organizacion no
sanitaria y de la asistenia sanitaria prestada por profesionales sanitarios a domicilio, de
la Comunidad de Madrid, sera de aplicacion a las unidades asistenciales de los centros
con internamiento, en los aspectos no contemplados en esta norma
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Disposicion final segunda. Ejecucién y aplicacion.

Le corresponde al titular de la Direccién General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria
dictar las instrucciones necesarias para la aplicacion y ejecucion de esta orden.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el “Boletin
Oficial de la Comunidad de Madrid”.
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