Provincia de Rio Negro
Ministerio de Salud

VIEDMA, 79 AGD 2017

VISTO, el Expediente N° 49208-S-2006 del Registro del Ministerio de
Salud, por el cual se tramita la aprobacién de las Normas de Habilitacién de Unidades de
Didlisis Extra e Intracorpérea y;

CONSIDERANDO:

Que el Ministerio de Salud de la Provincia de Rio Negro desarrolla el Programa
de Garantia de Calidad de los Servicios de Salud, en el cual se agrupa un conjunto de acciones
destinadas a asegurar la calidad de las prestaciones de los Servicios de Salud, mediante el dictado de
Normas de Habilitacion, Organizacién y funcionamiento de los Servicios;

Que el equipo técnico que se desempefia en el 4mbito de la Coordinacién
Provincial de Fiscalizacién Sanitaria ha considerado pertinente rehacer las normativas existentes en
relacion a las dreas médico-arquitectdnicas, a los efectos de considerar la Habilitacién de una Unidad
de Diilisis Extra e Intracorpérea;

Que resulta necesario dejar sin efecto la Resolucién N° 3418/06 “MS”, en
funcién de que data del afio 2006;

Que se considera de importancia adherir al Instrumento Nacional por ser una
herramienta préctica y de facil utilizacidn, al contener los items minimos e indispensables que debiera
reunir el Servicio a habilitar;

Que la Subsecretaria de Asuntos Legales de este Ministerio y la Fiscalia de
Estado mediante Vista N° 03225 - 17, han tomado debida intervencién y no tienen objeciones juridicas
que formular;

Que a los fines de poner en funcionamiento la presente normativa resulta
imprescindible sancionar la norma legal respectiva;

Que quien suscribe se encuentra facultado para la aprobaci6n de la presente de
acuerdo a lo establecido en la Ley 2570 inciso F y en el Articulo 20° de la Ley K N° 5105 y Decretos
N°07/15y 69/ 15;

Por ello:

EL PRESIDENTE DEL CONSEJO PROVINCIAL DE SALUD PUBLICA
AD REFERENDUM DEL CONSEJO PROVINCIAL DE SALUD PUBLICA
RESUELVE

Articulo 1°.- Sustituir a partir de la firma de la presente la Resolucién N° 3418/06 “MS” de
—————————————————— Habilitacién de Unidades de Dialisis Extra e Intracorpérea.-

Articulo 2°.- Aprobar a partir de la firma de la presente la Normas de Habilitacién de Unidades de
---------------- Didlisis Extra e Intracorpérea, que figuran como Anexo I y el instructivo para su

aplicacion que como Anexo II forma parte de la presente.-

f
Articulo 3°.- Incorporar al Programa Provincial de Garpantia de Calidad de los Servicios de Salud y
--------------- difundirlas a fin de asegurar el méximo conocimiento y aplicacién de la
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Ministerio de Salud
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ANEXO I A LA RESOLUCION N° 4 é 6 5 “MS”

NORMAS DE HABILITACION DE UNIDADES DE DIALISIS

1-MARCO NORMATIVO DE FUNCIONAMIENTO:

El procedimiento de didlisis se aplicard dGnicamente en instituciones que hayan sido
formalmente habilitadas a tal efecto, por la autoridad sanitaria competente.
Los pacientes renales crénicos ambulatorios deben ser dializados en locales separados de
aquellos dedicados a pacientes renales con enfermedades sépticas o infectocontagiosas
sean ambulatorios o internados.

En el caso que el paciente lo requiera por razones médicas o psicolégicas, podré optar por
que se le efectie la didlisis Intra o Extracorpérea en su domicilio.

En tal caso, el centro o servicio de Didlisis deber4 certificar que el domicilio es apto para
llevar a cabo el procedimiento.

Deberé tomarse los recaudos médicos a fin de realizar un adecuado control serolégico de
los pacientes: marcadores de los virus de las Hepatitis B y C no menos de una vez por aiio,
con el seguimiento que corresponda en cada caso.

Los pacientes negativos para marcadores del virus de la Hepatitis B deberan ser protegidos
mediante inmunizacién activa con vacuna antihepatitis B y controlados no menos de una
vez por afo.

Los pacientes con antigemia positiva a virus de la hepatitis B deberan ser dializados en
local separado o sector funcionalmente separado, con maquina dedicada a pacientes con
marcadores positivos para Hepatitis B.

Para los pacientes VIH positivo, se requiere iguales precauciones.

En ambos casos el material descartable no podr4 ser reutilizado.

El paciente que se traslade de una localidad a otra o de una unida(;) otra, para poder

dializarse deberd presentar la serologia referente a HIV, HbsAgyy HCV actualizada;
ademés de una Historia Clinica actualizada. -

En caso de URGENCIA, y de no contar al momento con la serolo > spectivy, podra ser
dializado, considerandolo como un eventual infectante.

Lie. LUIS BARIA
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Ministerio de Salud

Los pacientes con Insuficiencia renal aguda, que requieran simultineamente cuidados
intensivos y tratamiento dialitico deben ser dializados en un drea distinta a la destinada al
tratamiento de pacientes con diélisis cronica.

En funcién de los parametros de calidad a los cuales se aboca la presente norma, seria
menester tener en cuenta las sugerencias efectuadas a los efectos de que los servicios en
proyeccion se adecuen a las normativas existentes en pos de brindar la mejor calidad de
servicio y de ese modo lograr la importancia institucional merecida.

Queda bajo exclusiva responsabilidad de la empresa y/o profesionales y/o propietarios
solicitantes de la habilitacion correspondiente la provision, instalacién y mantenimiento
respectivo; como asi también garantias de todas las instalaciones, sistemas y condiciones
de seguridad, incendios, planes de emergencias, control de infecciones y condiciones de
bioseguridad, cilculos firmados por profesionales competentes, condiciones sanitarias en
buen estado para el piblico y el personal y la adecuada habitabilidad de todos los espacios
y locales, como asi también tener en cuenta las recomendaciones y sugerencias por parte
de este Ministerio de Salud, a los efectos de mejorar la Calidad de atencién
correspondiente.

Deberé contar con los Servicios de un Laboratorio de Andlisis Clinicos de guardia.
Todo el personal deberé investigarse serolégicamente para la deteccién de marcadores de

los virus de las Hepatitis B y ¢ al menos una vez por afio, como asi también debera estar
protegido mediante inmunizacion activa.

2- PLANTA FISICA Y EQUIPAMIENTO:

Debera poseer como minimo ademas de la sala de dialisis un ambiente para consultorio de
7,5 mts.2 como minimo, iluminacién y ventilacién adecuados, pisos y paredes lisos
impermeables y lavables que aseguren una correcta limpieza. No se admitiran alfombras ni
textiles.

La sala de espera con sanitario para el piblico y uno exclusivo para el personal.

Ambiente destinado a la administracién, archivos de Historias Clinicas y demads
documentacién.

Debe contar con entrada para ambulancia con medidas lo suficienteme
paso de personas, camillas o silla de ruedas.

te amplias para el

El local de aplicacién de didlisis tendra una superficie de no me
uno de los pacientes dializados simultdneamente y con espacio en
(sillén/cama) de no menos de 60 cm. Esta superficie se refiere upada poy el paciente

y el equipo de dialisis. ,
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Ministerio de Salud

Las paredes en su totalidad y los pisos deberan estar revestidos o pintados con material
ignifugo que asegure su impermeabilidad y facilite su limpieza y desinfeccion.

La institucion deberd contar con accesos adecuados para discapacitados cumpliendo con
Ley 2055 y su reglamentacion.

Debera contar con grupo electrégeno para mantener en funcionamiento los sistemas de
dialisis.

Equipos y aparatos de uso médico:

1-Méquinas y/o aparatos para la aplicacion de diélisis
2-Balanzas de precision

3-Equipamiento para reanimacién cardiorrespiratoria.
4-Equipos para el tratamiento del agua.

Para los sectores especificos se recomienda el acondicionamiento y seguridad de las zonas

restringidas con: presién positiva, luminosidad de acuerdo a las zonas de trabajo
adecuadas, climatizaci6n segiin temperatura y humedad relativa recomendables para estos
sectores y areas, sistemas de ventilacién con cumplimiento de condiciones de asepsia y
filtrados especiales inherentes al tipo y nivel de riesgo de cada sector y la utilizacién de los
materiales adecuados a cada funcién y sector especificos.

Los materiales descartables y/o reutilizables: agujas, guias venosas y arteriales, guias de
heparizacion, jeringas y las membranas dializantes deberdn reunir las caracteristicas de
calidad exigibles por la reglamentacién vigente.

Material descartable no reutilizable: agujas, guias venosas y arteriales, guias de
heparizaci6n y jeringas, su reutilizacién queda prohibida.

El material descartable reutilizable: las membranas dializantes, podrén reutilizarse toda vez
que se cuente con una tecnologia cientificamente probada, que permita un correcto lavado,
esterilizacion, evaluacién de rendimiento y almacenamiento que permita aumentar el
numero de reusos. A tal efecto debera cumplirse con:

1-Disponibilidad del agua purificada.

2-Correcto procedimiento técnico.

3-Agentes esterilizantes.

4-Individualizacién del Hemodializador a reutilizar.

5-Empresas proveedoras autorizadas

6-Libro foliado de registro de dializadores utilizados mensualmentd
7-Cumplimiento con el Registro Nacional Obligatorio de pacientes

3- SOBRE EL TRATAMIENTO DEL AGUA:

/e PROVINCIA DERIOW 3



Provincia de Rio Negro ‘ -
Ministerio de Salud L L
No excedera las 200 colonias por ml. A la salida del tratamiento del agua.

Menos de 2000 colonias por ml. A la salida del filtro al terminar la didlisis en el dltimo
puesto de la linea de dializado.

En el caso de méquinas de paso tnico, dicho control deber4 realizarse por puesto.
El control bacteriolégico debera realizarse no menos de una vez por mes.
Los niveles méximos de contaminantes quimicos permitidos son:

Calcio 2mg./litro (0.1 meq/1)
Magnesio 4mg./litro (0.3 meq/1)
Sodio 70 mg./litro (3.0 meq/1)
Potasio 8 mg./litro (0.2 meq/l)
Fluoruro 0.2 mg/litro

Cloro 0.5 mg./litro

Aluminio 0.01 mg./litro
Arsénico, plomo, plata 0.005 mg./litro c/u
Cloraminas 0.1 mg./litro
Nitratos 2 mg./litro

Cobre 0.1 mg./litro

Bario 0.1 mg./litro

Zinc 0.1 mg./litro

Cadmio 0.001 mg./litro

Cromo 0.014 mg./litro

Selenio 0.09 mg./litro

Mercurio 0.0002 mg./litro

En el caso que se produzca un desperfecto en el sistema de purificaciéon de agua tratada,
cada servicio deberd tener implementado como va a dializar manteniendo la calidad del
agua en lo que respecta a los controles bacteriol6gicos y sin contaminantes quimicos que
pongan en alto riesgo al paciente.

En caso de no poder asegurar estas condiciones, el centro o servicio de didlisis tiene
obligacion de comunicarlo a la autoridad sanitaria correspondiente ante quien solicitara el

inmediato y provisorio traslado de pacientes.

Una vez solucionado el desperfecto, los pacientes podran reintegrarse.

Las empresas proveedoras de concentrados para hemodidlisis deberdh solicitar a la
secretaria de salud piblica del Ministerio de Salud y Accién Socialyla autrlzacmn para la
produccion y/o venta de ese producto.

/ Lic. LUIS EABIAN ZG
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Provincia de Rio Negro
Ministerio de Salud

4- SOBRE EL RECURSO HUMANO:

El médico responsable del centro o servicio de diélisis, no podran integrar mas de dos
equipos privados simultdneamente. En uno de ellos se desempeifiard como jefe del centro o
servicio y en el otro colaborard con aquel y lo reemplazard en su ausencia. Deberd
permanecer en el Centro mientras haya pacientes en procedimiento de diélisis.

Deberd investigarse seroldgicamente para deteccién de marcadores de virus de las
Hepatitis B y C a todo el personal que se desempefie en el Centro de Dialisis.

El personal que al tiempo de aplicaci6n de esta norma se desempeifiare en unidades
habilitadas con anterioridad a la fecha de su aprobacién sin satisfacer los requisitos en
cuanto a experiencia en tratamientos dialiticos, podra continuar en servicio siempre que el
responsable de la unidad o servicio acredite idoneidad en el cumplimiento de su tarea,
hasta tanto existan cursos oficiales.

Otros medlcos los establec1mlent0s que funaonen como lugar de derivacién del mlsmo

Con una experiencia no menor de sels 6) meses en tratamlento dialitico. Guardia pasiva.

Enfermeria: el personal de enfermeria acreditara caracter como tal mediante certificado de
estudios expedidos por autoridad competente. Ademds deberdn acreditar curso
complementario de especializacién en una unidad de didlisis; pudiendo obviar este
requerimiento si se acredita el desempefio continuado de seis (6) meses como minimo en
una unidad de dilisis.

Personal auxiliar y técnico: técnico en diélisis y enfermero/a o auxiliar de enfermeria con
no menos de seis (6) meses de experiencia debidamente acreditada.

Personal de apoyo: mucamas y personal de mantenimiento.

MINISTRO\DE
PROVINCI
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ANEXO Il RESOLUCION N°  "MS"

INSTRUMENTO PARA HABILITACION

B

DIALISIS EXTRACORPOREA

Procedimiento que podra efectuarse en Centro de Dialisis - Servicio de

Dialisis - o Unidades de Dialisis

Establecimiento asistencial destinado a la terapéutica sustitutiva dialitica
unicamente en pacientes con Insuficiencia Renal Crénica, donde puede
desarrollarse:

a- Consulta Especializada

b- Tratamiento dialitico con [nsuficiencia Renal Crénica

Contara con un establecimiento de derivacion con Internacién y/o Terapia
Intensiva ubicado a no mas de 10 Km del centro

Contara con una Unidad de Reanimacién y traslado asegurado del paciente al
establecimiento de derivacion

PLANTA FISICA Jr ]
Consultorio de 9 m2 como minimo
Condiciones éptimas de iluminacién y ventilacion

Pisos y paredes lisos, lavables. No se admiten alfombras o textiles.
Sala de espera de 7,50 m2 con un lado minimo de 2,70 m2

Sanitario para el personal

Sanitario para el paciente

Ambiente destinado a la administracién, archivo de Historias Clinicas.

Debera contar con los Servicios de un Laboratorio de Andlisis Clinicos de
Guardia

El Centro debera poseer como minimo TRES puestos.

Es aquel que funciona dentro de un establecimiento de salud destinado a
la terpéutica sustitutiva dialitica en pacientes con insuficiencia renal
aguda o crénica u otra patologia que requiera tratamiento dialitico.

Solo podran funcionar en establecimientos de 3 er. Nivel de Riesgo (Res.
Ministerial 282/94)

TS 2 . z . . . n
La sala de Didlisis debera estar ubicada en un area semirestringida. /
Debe contar con un equipo de Didlisis portatil para dializar emergencias en ) /
otras areas de la Institucion

Es aquella donde se brinda tratamiento dialitico a pacientes con
insuficiencia renal aguda o renal crénica descompensada
transitoriamente cuyo estado asi lo requiere

Solo podran funcionar en establecimientos de 3 er. Nivel de Riesgo (Res.
Ministerial 282/94)

Debe contar con un equipo de Didlisis portatil para dializar emergencias en i o1 4
otras areas de la Institucién L;& %’E de. REA : ZG AIB
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Cuenta con entrada ambulancias que permitan el paso de silla de ruedas o
camilia

L.ocal con superficie no menos a 6m2 por cada paciente dializado

Posee sistema de climatizacién y aireacion propio.

Posee vestuarios y sanitarios para el personal de ambos sexos.

Cumple con lo establecido con la Ley 2055 y su Decreto reglamentario
(Discapacidad)

Cuenta con grupo electrégeno suficiente para mantener en funcionamiento los
istemas de didlisis

Cuenta con sistema de prevencion de incendios
EQUIPAMIENTO

Maquina para la aplicacion de diélisis provista de indicadores para el control de
Presién sanguinea aferente de la membrana de diélisis, temperatura del
dializado con circuito de proteccién, conductividad, flujo de bafio y detectores
de burbuija, sistemas de alarma y monitor de presion negativa, balanza de
recision.

Equipo para renimacién cardiorespiratoria

Botiquin o carro con medicamentos para urgencias.
Laringoscopio - tubos endotraqueales

Fuente de oxigeno

Caja para canalizacion

Equipo para tratamiento de agua que permita la obtencién de la misma con
calidad bacterioldgica

Se realizara una vez por mes el control bacterioldgico del agua y los resultados
deben estar disponibles a los fines de una auditoria.

'Todo el equipamiento debera encontrarse en buen estado de conservacién y
funcionamiento.

MATERIAL DESCARTABLE Y/O REUTILIZABLE

Estos deberan reunir las caracteristicas de calidad exigibles por la
reglamentacion vigente.

Esta prohibida la reutilizacion de: agujas, guias venosas y arteriales, guias de
heparinizacién y jeringas.

El material descartable reutilizable (membranas dializantes) podra esterilizarse
toda vez que se cumplimenten los siguientes requisitos:

a- Disponibilidad de agua purificada para la limpieza y lavado del dializador y
reparacion de todas las soluciones.

b- Procedimiento técnico que asegure una correcta limpieza y el lavado del
dializador previo a su reesterilizacion.

C- Agentes esterilizantes: podran ser utilizados solo aquellos que se 1
encuentren autorizados por el Ministerio de Salud y Accidn Social.

. . . '€
Los esterilizantes deben ser bactericidas y esporicidas. ~

d- Individualizacién del Hemodializador a reutilizar: con marca indeleble y
iclara, con nombre del paciente y fecha de colocacién inicial.

En ningdn caso un filtro podrd ser usado en mas de un paciente.

Debera contarse con un sector de almacenamiento exclusivo para las )/ a ( \
unidades de rehuso, perfectamente identificadas para cada paciente. \ /

Los concentrados para hemodiélisis deberan ser preparados con agua que/
reuna las caracterisitcas ye establecidas.

REGLAS GENERALES

am
e
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El Servicio debera llevar un libro foliado donde se registre el nimero de
dializadores utilizados mensualmente, tipo de filtro utilizado, nombre del
paciente, medicién del rendimiento y descarte del filtro.

'Todos los Servicios y Centros deben cumplir con el Registro Nacional
obligatorio de pacientes en didlisis

RECURSOS HUMANOS -

MEDICO

Responsable del Centro - Matriculado en la Provincia de Rio Negro y
Especialista en Nefrologia reconocido por el COPEM con experiencia no
inferior a dos afos en tratamientos dialiticos

Otros médicos: deberan contar con médico clinico, cardidlogo, neurélogo, n
eumatélogo, gastroenterélogo, quienes deben efectuar guardias pasivas.

PERSONAL TECNICO Y AUXILIAR

[Técnico en didlisis y Enfermera/o o Auxiliar de Enfermeria con no menos de
iseis (6) meses de experiencia debidamente acreditada en un establecimiento
de dialisis.

1 Técnico y 1 Enfermero/o o Auxiliar de Enfermeria cada seis (6) pacientes en
didlisis simultanea.

Matriculado en la Provincia de Rio Negro

Se protege al personal con inmunizacién activa

REQUERIMIENTOS PARA EL PERSONAL DE ENFERMERIA

Enfermeros: con Titulo habilitante. Se sugiere contar con un curso
complementario de Especializacion en Didlisis reconocido por autoridad
Lanitario y/o Universidades, Colegios Médicos, Sociedades Cientificas u
Organizaciones Gremiales Médicas.

Auxiliares de Enfermeria: con Certificado extendido por autoridad competente
sanitaria.

Enfermeros y Aux. de Enfermeria Matriculados en la Provincia de Rio Negro

Se sugiere contar con Curso complementario de Especializacién en Dialisis
reconocido por autoridad sanitaria.

Se investiga serolégicamente para deteccién de marcadores de Hepatitis ByC
a todo el personal

Se protege al personal con inmunizacién activa
PERSONAL DE APOYO
Una mucama cada 6 (seis) Unidades de Didlisis

Personal de Mantenimiento

Se investiga serolégicamente para deteccion de marcadores de Hepatitis By C
@ todo el personal

Se protege al personal con inmunizacién activa —
DIALISIS INTRACORPOREA (peritoneal)

Procedimiento que no necesariamente debe contar con unidades que \

T

funcionen en instituciones que cuenten con internacion o servicios de Alta
Complejidad.

ademas, servicio de hemodidlisis a fin de manejar las complicaciones que no
uedan resolverse en forma ambulatoria.

Debe contar con un centro de derivacion de tercer nivel de riesgo que tenga (\

‘ /
Planta Fisica Vo
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Si la unidad de dilisis peritoneal forma parte de un Servicio de Didlisis
que cuenta también con Hemodidlisis, se requiere de 18 mts2.

Si la unidad no forma parte de un Servicio de Didlisis, se requerira que
cuente con los Servicios de un Laboratorio minimo de determinaciones
bioguimicas de guardia

Guardia pasiva permanente.
Sala de espera

Ambiente destinado a la administracién y archivo de Historias Clinicas.
Sanitario con lavabo

plicacién de la didlisis al paciente y otro al control ambulatorio de los

Ee recomienda la existencia de dos locales: uno dedicado a la ensefianza o
enfermos en tratamiento.

Condiciones éptimas de iluminacion y ventilacién
Pisos y paredes lisos, impermeables y lavables.
No se admiten alfombras ni similares textiles

Cumplir con lo establecido en la Ley 2055/85 y su Decreto
Reglamentario N° 52

Sistema de prevencién de incendios

Privacidad fisica y acdstica

RECURSOS HUMANOS

MEDICO

Responsable del Centro y Especialista en Neflologia reconocido por el
ICOPEM con experiencia no inferior a dos afios en tratamientos dialiticos

Matriculado en la Provincia de Rio Negro
PERSONAL TECNICO Y AUXILIAR

[Técnico en didlisis y Enfermera/o o Auxiliar de Enfermeria con no menos de
iseis (6) meses de experiencia debidamente acreditada en un establecimiento
de didlisis.

1 Técnico y 1 Enfermero/o o Auxiliar de Enfermeria cada seis (6) pacientes en
didlisis simulidnea.

Matriculado en la Provincia de Rio Negro
REQUERIMIENTOS PARA EL PERSONAL DE ENFERMERIA

Enfermeros: con acreditacion de Titulo. Se recomienda contar con un curso
complementario de Especializacién en Didlisis reconocido por autoridad
jsanitario y/o Universidades, Colegios Médicos, Sociedades Cientificas u
Organizaciones Gremiales Médicas.

Auxiliares de Enfermeria: con Certificado extendido por autoridad competente ﬂ
sanitaria.

Enfermeros y Aux. de Enfermeria Matriculados en la Provincia de Rio Negro

Se recomienda contar con Curso complementario de Especializacion en
Didlisis reconocido por autoridad sanitaria.

PERSONAL DE APOYO
Una mucama cada 6 (seis) Unidades de Didlisis

Personal de Mantenimiento
m i : _... FIN DELJNSTRU!!ENTO
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