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CAPITULO |
INDICACIONES y DEFINICIONES

SECCION |: DEFINICIONES
A) Falla renal o estadio 5 de la enfermedad renal cronica (ERC):

Falla global, difusa, irreversible de la funcién renal que pone en riesgo la
vida y no es controlable con tratamiento meédico.

B) Didlisis:

Tratamiento sustitutivo de la funcion renal, que por medio de los procesos
biofisicos de difusion, conveccion y ultrafiltracion logra intercambiar agua y
otras sustancias a través de una membrana semipermeable artificial o
natural lo cual permite reestablecer las condiciones clinicas y paraclinicas
compatibles con una vida activa libre de sintomas de uremia.

Modalidades técnicas:

- Hemodidlisis ( HD )
- Dialisis Peritoneal (DP)con sus dos variantes:
Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA )
Didlisis Peritoneal Intermitente (DPI )
(en ambos casos existe la variante automatizada como parte o la totalidad del
tratamiento).

Objetivos del tratamiento sustitutivo: obtener un equilibrio biolégico que permita
mantener un bienestar psiquico y fisico a los efectos de alcanzar un buen
desarrollo personal, una buena calidad de vida y un equilibrio socio econémico
acorde a la situacion previa a la enfermedad. La rehabilitacion sicofisicosocial
es una condicién fundamental para instituir estas técnicas de soporte.

C) Se acepta actualmente que el mejor estudio para diagnosticar la
insuficiencia renal y definir su grado de severidad es el filtrado glomerular (FG)
que podra ser estimado indistintamente a) por la ecuacidn de Levey
simplificada, b) la ecuacién de Cockcroft-Gault, y c) en situacion de falla renal
mediante el calculo del promedio de los aclaramientos de creatinina y urea
(célculo derivado de la creatinina y azoemia plasmética y urinaria, con
recoleccion del volumen urinario de 24 horas).
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SECCION II: INDICACIONES

Indicacion del tratamiento dialitico cronico:

A). Se debe indicar en los pacientes portadores de ERC en estadio 5, sin
factores reversibles, salvo situaciones especiales que se detallan mas
adelante. Se acepta que cuando el FG desciende de 15ml / min. es
inminente la necesidad del tratamiento sustitutivo y el nefrélogo tratante
debera preparar al paciente para dicho evento y decidir el momento del
ingreso de acuerdo a cada situacion clinica.

B) Si bien no existe una cifra absoluta, debiéndose manejar un rango, es
evidente que por debajo de 10 ml / min de FG el paciente debe estar en
tratamiento sustitutivo.

C) Cuando aparecen sintomas y signos clinicos mayores de uremia
(encefalopatia, descontrol hidroelectrolitico o hipertension arterial severa no
controlable con tratamiento médico, compromiso nutricional y digestivo,
pericarditis, etc.) sin factores reversibles aunque el FG sea superior a 15ml /
min.

D) En ciertas situaciones clinicas se considera necesario el ingreso del
paciente al plan de dialisis con FG entre 15 y 20 ml/min. Son ejemplos de
estas situaciones: el paciente diabético, el portador de una cardiopatia
severa precedente al cuadro de uremia, el nifio, el adolescente y la
embarazada.

E) Factores co-morbidos que determinan situaciones especiales.

Existen situaciones que obligan a analizar la posibilidad de que el paciente no
ingrese al plan de didlisis crénica aunque su funcion renal esté severamente
disminuida. Las mismas son:

1)

2)

3)

La presencia de tumores solidos malignos de mal prondstico o de
metédstasis no resecables; enfermedades malignas hematoldgicas
refractarias al tratamiento médico, de mal prondstico; pacientes portadores
de neoplasias con mala calidad de vida, caquexia, dolores persistentes
refractarios a analgésicos mayores o con expectativa de vida menor de 3
meses.

Enfermedad cardiaca, pulmonar o hepatica terminal irreversible y carente
de soluciones de sustitucion en un paciente sin autonomia, postrado y con
relacion de dependencia absoluta para sus actividades basicas.

Enfermedad neurolégica irreversible significativa que restringe la movilidad
para las actividades de la vida diaria o las funciones cognitivas. Es el caso
del accidente encefalico grave, de la encefalopatia anéxica o multiinfarto y
de la demencia no urémica u otras.
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Teniendo en cuenta las implicancias vitales y éticas de esta decision, ella
nunca sera tomada en forma unilateral por el nefrélogo sino en forma conjunta
con otros especialistas relacionados con la situacion clinica del paciente, y
teniendo en cuenta entre otros factores, la opinion del paciente y/o sus
familiares directos. EI Fondo Nacional de Recursos a través de su Ateneo
Médico brindara un ambito de discusion de estos casos con especialistas de
reconocida trayectoria que sirva de apoyo al nefrélogo tratante y que podra ser
utilizado aun antes de realizar la solicitud de ingreso del paciente al plan de
dialisis.

SECCION lIl: INGRESO A PLAN DE DIALISIS ITERATIVO A MBULATORIO
BAJO COBERTURA FINANCIERA DEL FNR

El Fondo Nacional de Recursos cubrira financieramente el tratamiento dialitico
de los pacientes portadores de insuficiencia renal crénica en etapa V que
reinan las condiciones establecidas en el marco legal que regula las
prestaciones de este organismo.

Quedan expresamente excluidos los tratamientos de los pacientes portadores
de injuria renal aguda. El diagnostico de la misma es clinico, paraclinico y
evolutivo y en casos dudosos se deben cumplir estrictamente dichas instancias
a los efectos de definir la situacion.

Se debe esperar seis semanas desde el inicio de la injuria, en caso de dudas
evolutivas e incluso convocar el Ateneo Médico del FNR ante situaciones de
dificil catalogacion.

Es necesaria la correccion de factores potencialmente reversibles
(inmunolégicos, infecciosos, toxicos, hemodindmicos, obstructivos, etc) y en la
evolucion documentar la respuesta a los tratamientos instituidos de modo de
definir la necesidad de la sustitucion cronica de la funcion renal si no existiera
recuperacion suficiente. Los gastos devengados por la terapia dialitica en el
periodo sefialado seran de cargo de la institucion de asistencia de la cual
proviene el paciente.

Para el ingreso a plan de dialisis cronica es necesario:
1) Evaluacion nefrolégica de la que resulte una alta probabilidad de
irreversibilidad de la insuficiencia renal asi como la imposibilidad de su

manejo mediante el tratamiento médico.

2) En el caso de hemodidlisis se requiere la presencia de un acceso vascular
permeable y funcionante siendo en orden de preferencia:

(a) fistula arterio-venosa nativa

(b) angioacceso protésico
(c) catéter especial para didlisis
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Este dltimo debe restringirse a situaciones especiales en las que no es
posible lograr uno de los otros accesos.

En el caso de dialisis peritoneal se requiere la presencia de catéter
peritoneal.

3) Determinacién de marcadores virales para Hepatitis B, C y HIV. En el caso
de la Hepatitis B es altamente recomendable que los enfermos ingresen a
plan previamente vacunados (preferentemente cuando el nivel de funcién
renal les permite tener una mayor capacidad de respuesta inmune).

4) Consultas con especialistas en aquellas situaciones planteadas en Capitulo
1°Seccion I, literal E.

CAPITULO Il
CARACTERISTICAS Y RESPONSABILIDADES
DE LOS ILM.A.E.

El IMAE es responsable de la conformacion de la planta fisica, del
equipamiento y de la competencia e idoneidad del cuerpo técnico, de modo de
obtener resultados de morbi-mortalidad acordes con el nivel nacional, e
internacionalmente aceptables.

SECCION I: PLANTA FISICA

Servicios de Didlisis Peritoneal

Los IMAE de didlisis peritoneal deberan utilizar un area quirdrgica hospitalaria o
sanatorial para la colocacién del catéter y el eventual manejo de las
complicaciones vinculadas con la técnica. Deberan contar con un area de
consultorio o policlinica (que puede ser extrahospitalario o extrasanatorial) para
el control ambulatorio de loa pacientes. Dichas areas deberan tener habilitacion
otorgada por el MSP en vigencia.

Los centros o servicios que soliciten la habilitacion deberan indicar en la
solicitud, el médico que ocupara el cargo de Director Técnico, quien sera el
responsable frente al MSP de todos los aspectos que tengan que ver con el
correcto funcionamiento del centro de dialisis.

Servicios de Hemodialisis para Pacientes Cronicos.

Toda solicitud de habilitaciéon de un centro o servicio de didlisis de pacientes
cronicos debera especificar si comprende asistencia a pacientes con Ag Hbs
positivos (antigeno Australia) o Ag Hbs negativos (antigeno Australia) o ambos
tipos de pacientes.
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Los centros o servicios que soliciten la habilitacion deberan indicar en la
solicitud, el médico que ocupard el cargo de Director Técnico, quien sera el
responsable frente al MSP de todos los aspectos que tengan que ver con el
correcto funcionamiento del centro de didlisis.

Dichos servicios deberan tener habilitacion otorgada por el MSP en vigencia.

Las instituciones que se habiliten para realizar didlisis en pacientes crénicos,
deberan funcionar preferentemente como servicios de dialisis vinculados a un
area hospitalaria publica o privada o con un correcto sistema de referencia y
contrarreferencia al servicio de nefrologia al que pertenecen los pacientes.

Los servicios o centros de didlisis cronica funcionaran en un area
especialmente destinada a este fin que deberd ser independiente de otras
areas de tratamiento, de facil acceso y con circulacion propia. Deberan
instalarse de preferencia en planta baja o contar con sistemas de elevacion que
permitan transportar pacientes. Deberan disponer de espacios adecuados para
el cumplimiento de por lo menos las siguientes funciones:

1. Sala de espera de pacientes

El acceso de pacientes a sala de hemodialisis debera ser independiente al del
personal sanitario e insumos. Se contara con vestuario y bafio para los
pacientes. Debera contar con los medios necesarios que permitan guardar
valores a cada paciente en cada turno, con su cierre correspondiente.

2. Area de atencion de pacientes. Sala de hemodialisis

Las salas de hemodidlisis deberan estar construidas con estructuras solidas y
materiales que aseguren su impermeabilidad y que faciliten su limpieza y
desinfeccidn. Las superficies de unién entre paredes y pisos deberan ser
concavas con esquinas y zocalos sanitarios.

Cada sala de hemodidlisis deberd poseer adecuada iluminacion natural y
artificial, una superficie minima de (5) cinco metros cuadrados por cada puesto
de dialisis y con espacio suficiente para circulacién entre cada uno (sillon —
cama) de entre sesenta centimetros y un metro.

Debera tener un ambiente climatizado por medio de acondicionamiento de aire
acorde a las condiciones de la sala con el debido balance térmico de todos los
agentes involucrados. Se deberd asegurar un rango de confort adecuado al
programa de dialisis, es decir entre 20°C y 26°C. Para la ventilacion podra tener
1) ventilacion natural mediante aberturas al exterior debidamente protegidas
con mallas anti-insectos. La misma deberd ser suficiente en volumen de
acuerdo a las normativas municipales correspondientes o 2) ventilacion artificial
forzada mediante equipo centralizado de inyeccion. Se debera disponer de una
pileta para el lavado del angioacceso que permita la vision directa, con
dispensador de jabdn antiséptico y toallas de papel.

normativa tratamiento dialitico.doc



Se debera contar con una Balanza adecuada al tipo de pacientes que se trata.
Las salas deberan disponer de cafierias para la distribucion de agua tratada, de
material inerte, contard con desagies cerrados para los monitores de dialisis,
no admitiéndose otros desagiies en el piso.

Las instalaciones eléctricas seran acordes a las necesidades de los monitores
de didlisis y otros aparatos eléctricos.

3) Areas Anexas o de Apoyo:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7
8)

9)

Enfermeria Limpia: debe estar dentro o en comunicacion directa con
la sala de hemodialisis, asi como contar con vision directa de todos
los puestos de dialisis. Debe incluir mesada, pileta y lugar de
depdsito de materiales y medicamentos, asi como el area de trabajo
de enfermeria.

Enfermeria Sucia o servicio sanitario: comprende vertedero o similar
y area para depdsito de ropa sucia y de residuos. Debe tener
comunicacion con la sala de hemodialisis de preferencia en forma
directa, evitando la circulacion cruzada y con el exterior en forma
independiente de la sala de didlisis u otras areas limpias.

Deposito transitorio de los residuos que debe cumplir con el Decreto
35/999.

Depésito de materiales y equipamiento debiendo existir un
refrigerador para medicamentos y otro para muestreo de sangre u
otros humores

Deposito para el almacenamiento de los concentrados de dialisis. El
mismo deberd cumplir con buenas condiciones de estanqueidad,
estar protegido de la luz solar, del calor, de la humedad y con
ventilacion e higiene ambiental adecuada. La temperatura ambiente
no debe exceder los 20°C.

Consultorio médico y de procedimientos ambulatorios. Debe incluir
camilla, escritorio, archivo y tener bafio adjunto o lavabo.

Sala de reuniones que se podra compartir con los puntos 8, 9y 10.

Area de trabajo para el equipo técnico.

Area de trabajo para la Licenciada Jefe de Enfermeria.

10)Area de administracién con un Sector de Registro, Archivo y

Estadistica que posibilite la evaluacion y seguimiento del paciente.

11)Sala_de procesamiento de dializadores. Debe ser un éarea con

superficie adecuada en relacibn al numero de pacientes,
independiente, que permita una correcta circulacion del personal que
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reprocesa los mismos y de los materiales. De preferencia con
comunicacién préxima a la sala de hemodialisis pero aislada
mediante un cerramiento o pasillo de circulacion.

Comprende: pileta para el lavado de manos del operador y pileta
para el lavado de dializadores y/o tubuladuras. Esta ultima debera
ser de material liso lavable y resistente a productos quimicos, contara
con grifos alimentados con agua tratada, cuyo numero dependera de
la cantidad de pacientes que posea el centro. Las piletas pueden ser
sustituidas por maquinas de lavado automatico en el caso del
procesamiento de los filtros.

El area dispondra de entrada de material “sucio”, recepcion, limpieza,
procesamiento, empaque, almacenamiento y entrega de material
sanitizado. Debera contar con ventilacion artificial que permita
renovar el aire con un minimo de 20 recambios por hora. Debe
poseer iluminaciéon adecuada.

Cada circuito extracorpéreo serd procesado en un compartimento
individual compuesto por tres valvulas de rebose (grifos) y un
dispositivo de drenaje individual. Debera contar con los siguientes
dispositivos de barrera: mamparas frontales y mamparas laterales en
cada compartimento de lavado de dializadores hasta el dispositivo de
drenajes.

Las aberturas al exterior deben contar con malla de proteccion para
evitar ingreso de vectores y no deben interferir con los mecanismos
de circulacién de vapores.

Para el procesamiento de los dializadores de pacientes portadores
de anticuerpos de hepatitis C, HIV o en situacion de cuarentena,
podrd utilizarse el mismo ambito fisico con una pileta diferente y
claramente identificada.

Los operadores deben trabajar protegidos con antiparras, mascara
facial con filtros (si se utlizan sustancias toxicas), delantal
impermeable y guantes de goma.

Los dializadores podran reutilizarse siempre que se asegure un
correcto proceso (lavado, desinfeccion, evaluacion de rendimiento y
almacenamiento). Los dializadores a reutilizar deberdn ser
individualizados y marcados en forma indeleble y claramente con el
nombre del paciente y fecha de primer uso. El dializador no podra ser
usado en mas de un paciente lo que sera considerado un error grave.
En caso de ocurrir esa situacion debera quedar formalmente
documentada. El control minimo de calidad para reuso es la
determinacion del volumen interno de los dializadores (priming) con
por lo menos 80% del valor inicial. Es obligatorio que existan
registros de estos controles y de la operativa.
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Deberan almacenarse con un germicida esterilizante.

12)Deposito _para los contenedores de los dializadores. Los
contenedores deberan ser de material de facil limpieza y desinfeccién
y contar con la debida identificacion, guardados en estantes de
material lavable que se encuentren preferentemente en la misma
sala de procesamiento.

13)Vestuarios y servicios sanitarios para el personal

14)Area de descanso para el personal

15)Tisaneria con pileta para el lavado de vaijilla utilizada con pacientes
Ag. Hbs Negativos. Para los pacientes con enfermedades virales
transmisibles se utilizaran utensilios descartables.

En los servicios ubicados en areas hospitalarias publicas o privadas, estas
areas podran estar ubicadas fuera de la planta fisica del centro de dialisis y
compartirse con otros servicios de la institucion.

Los centros que asistan a pacientes Ag. Hbs positivos 0 negativos deberan
contar con salas separadas para el tratamiento de ambos grupos y poseer
personal de enfermeria separado para cada area. Las salas estaran dispuestas
de tal manera que su circulacion sea independiente. Se debera disponer en
forma separada de:

a) enfermeria limpia
b) lavado de dializadores y area de conservacion de material
c) enfermeria sucia

SECCION II: EQUIPAMIENTO

Todos los servicios de hemodidlisis deberan contar, por lo menos, con el
siguiente equipamiento:

1) Oxigeno y su medio de administracion.

2) Equipamiento para reanimacion y asistencia ventilatoria manual
(laringoscopio, ambu, tubos orotraqueales, material de aspiracion,
etc).

3) Monitores de Hemodilisis. Deberan ofrecer las maximas garantias
para efectuar tratamientos eficientes y minimizar los riesgos para los
pacientes y el personal, debiéndose documentar en el servicio o
centro las caracteristicas técnicas de cada uno de ellos.

En el momento de su incorporacion al servicio deberan tener un
maximo de 8 afios de fabricados. En el caso de equipos con uso previo
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deberan estar reciclados y homologados o autorizados por el
fabricante o quien los represente oficialmente. Deberan contar con
respaldo tecnolégico y de repuestos oficial en nuestro medio. Deberan
ser sometidos a un plan regular de mantenimiento preventivo de
acuerdo a las especificaciones del fabricante. No obstante deberan
tener un servicio preventivo, como minimo cada mil horas de uso,
efectuado por técnicos debidamente homologados que les permitan
responsabilizarse del mantenimiento.

Los monitores deberan contar con:

a) Médulo de bicarbonato

b) Monitor de presion de la solucion de dialisis o monitor de presion de
transmembrana con dispositivo de detencidbn automética del
funcionamiento de la bomba de sangre, con alarmas sonoras y visuales.

C) Control de temperatura.

d) Monitor continuo de conductividad con dispositivo de detencion
automética con alarmas sonoras y visuales.

e) Detector de ruptura del dializador con dispositivo de detencién
automatica de la bomba de sangre, con alarmas sonoras y visuales.

f) Detector de burbujas y proteccion contra el embolismo gaseoso con
dispositivo de detencidén automatica de la bomba de sangre, con alarmas
sonoras y visuales.

Q) Proteccion contra operacion en modo de didlisis cuando estuviera en
modo de desinfeccion.

h) Monitor de presion de linea venosa y arterial, con alarmas regulables.

) Los monitores de didlisis deberdn poseer preferentemente
ultrafiltracién volumétrica controlada.
)] El equipamiento deberd adecuarse a las evoluciones tecnoldgicas

debidamente probadas como eficientes.

Todo equipamiento e instrumental debera ser sometido a un programa de
mantenimiento periddico que deber4d ser realizado por personal
especializado. Se debera llevar registro de todos los servicios de reparacion
y de los servicios de mantenimiento recomendados por el fabricante.
Quedara constancia en el servicio o centro de la ejecucion del
mantenimiento preventivo y correctivo.

Se promovera el desarrollo de la metodologia de trazabilidad de los
equipos, formando parte de un control de calidad de mayor universalidad.

4) El servicio deberd contar con un equipo generador de corriente
eléctrica, con encendido automatico que asegure el mantenimiento
permanente del suministro de energia.

5) Sistema de Tratamiento de Agua.
Las instalaciones de la planta fisica donde se efectie hemodidlisis

cronica deberan contar con una provision de agua adecuada en cantidad
y calidad para el sistema de dialisis. Se debe contar con una reserva de
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agua potable de red publica o de perforacion en cantidad suficiente por
lo menos para dos turnos de funcionamiento de la unidad/servicio. Se
debe disponer de un adecuado sistema de procesamiento del agua, que
preferentemente debe estar ubicado en &rea de uso exclusivo, bien
definida mediante cerramiento, techada, con buen aislamiento térmico
gue asegure una temperatura inferior a 22T, buena ventilacién y
buenas condiciones de higiene ambiental.

El sistema completo indispensable debe incluir por lo menos los
siguientes dispositivos:

a) Tanque de almacenamiento de agua no tratada. Debera ser de
material no poroso, de facil lavado y desinfeccion y exento de amianto,
podra ser de hormigén, con o sin resina epoxi, fibra de vidrio o acero
inoxidable.

b) Clorador. Podra ser de saturacién o de flujo constante debiendo
asegurar como minimo 1ppm. de cloro libre, concentraciéon que podra
aumentarse segun las variaciones del agua de red u otras
circunstancias.

C) Sistema de bombas presurizadoras.

d) Filtros mecéanicos.

e) Filtros de arena para retencion de particulas.

f) Filtro ablandador para captacion de carbonato de calcio.

Q) Filtro de carbdn activado para extraccion de cloro y cloraminas o
sistema de aporte de Metabisulfito de sodio.

h) Filtros desnitrificadores en caso que la composicién del agua lo
requiera.

)] Equipo de osmosis reversa que debera contar con el niamero de
membranas adecuadas al requerimiento volumétrico del centro. Si el
mismo tuviese capacidad suficiente se puede prescindir del tanque de
depdsito del agua tratada. Columnas desionizadoras, de uso opcional,
podrian ser complementarias de la ésmosis reversa. No se aconseja su
uso por aspectos de polucion ambiental y de bioseguridad.

)] Reserva de agua tratada. Debe tener las siguientes caracteristicas:
tanques construidos de material opaco, liso, resistente, impermeable,
inerte y exento de amianto; base coénica y sistema de ducha para
llenado. Las mejores caracteristicas las retunen los confeccionados en
acero inoxidable con soldadura orbital y superficie pasivada. De esta
manera se minimiza la contaminaciéon quimica y microbiolégica del
agua. Contara con un cierre hermético y una comunicacion externa de
degravitacion (valvula de venteo) de presion que debe contar con filtro
bacteriologico (0.2 micras).

K) Tuberias de distribucion. Deben tener un disefio de recirculacion
continua y el menor perimetro posible. A los efectos de minimizar el
desarrollo de biofilm y de contaminacion bacteriana, el modelo deberéa
ser lo mas lineal posible, sin espacios muertos ni ramas laterales que
determinen turbulencias ni compartimentos estancos facilitadores del
desarrollo microbiolégico. El diametro de las cafierias sintéticas debera
ser de pequefio calibre, a los efectos de que la velocidad de flujo sea
elevada y con el menor numero de uniones posibles. El ideal lo
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constituyen los tubos de acero inoxidable, que ademas de ser inertes
permiten la desinfeccion térmica mediante vapor de agua en forma
regular. Obligan a una excelente manufactura en su confeccion evitando
superficies rugosas internas. En las instalaciones de material sintético
podra agregarse equipo ozonizador y lampara de luz ultravioleta en
serie, como sistema de desinfeccion.

SECCION lIl; RECURSOS HUMANOS

Direccién Técnica

* La Direccion Técnica debe ser ejercida por un Médico Nefrélogo con
experiencia no menor a 5 afios, con documentacion que acredite capacitacion y
experiencia en didlisis.

» Debera acreditar haber participado en actividades de educacion médica
continua (cursos, conferencias, congresos) en forma anual, en los ultimos dos
afnos.

» Ejercera la conduccion de la atencion médica, supervisara las decisiones
sobre el diagnostico y el tratamiento y asumira la responsabilidad final de las
conductas médicas adoptadas.

» Debera mantener una presencia periddica en el servicio no menor a 20 horas
semanales.

» Serd el responsable de la organizacion de ateneos clinicos y sera el
encargado de dirigir la metodologia de andlisis de las pacientes. Las
conclusiones deberan quedar debidamente registradas y firmadas por él.

» Sera responsable de la interaccion con otras especialidades y de verificar que
la utilizacion de los instrumentos sea la correcta.

El Director Técnico sera el responsable de designar su subrogante en caso de
su ausencia por diferentes causales. Debera dar aviso con una anticipacion de
48 horas al FNR de dicha situacion. Quién lo sustituya debera cumplir con los
mMismos requisitos técnicos del titular.

Cuerpo Médico

* En cada turno debera existir un médico nefrélogo con titulo registrado en la
especialidad de Nefrologia, con régimen de guardia interna en el servicio o
centro. Cada servicio o0 centro podra incorporar a sSu equipo asistencial,
médicos de pregrado de la especialidad en caracter de médico auxiliar sin
responsabilidad asistencial directa. A partir de la vigencia de esta normativa,
los nuevos médicos que ingresen al servicio o centro para efectuar tareas de
médico de guardia interna deberan poseer el titulo habilitante.

* La relacion médico / paciente es de 1/15 con desempefio exclusivo en el area
de didlisis de pacientes cronicos. En caso de superarse dicha relacion debera
incorporarse un segundo médico.

* El cuerpo médico debe discutir, bajo la supervisién del Director Técnico, la
evolucion de los pacientes, las situaciones clinicas que se planteen, asi como
las soluciones a implementar para alcanzar la mejor calidad en las prestaciones
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del IMAE. Estas reuniones clinicas se realizaran con una periodicidad
adecuada a cada situacion en particular considerando la dinAmica de trabajo de
cada grupo. Este cronograma debera quedar claramente establecido y
formalmente consignado no pudiendo ser menor a una vez por mes la
frecuencia de las reuniones.

» Se debe contar con un listado de médicos de guardia y por turno, con su
distribucion por dia y horario.

Enfermeria

El centro o servicio de hemodialisis contara con un Licenciado en Enfermeria
en cada turno sin pacientes asignados.

La Jefatura de Enfermeria sera ejercida por uno de los Licenciados en
Enfermeria con experiencia no menor a 5 afios de actividad,
preferentemente en la supervision o jefatura de servicios de enfermeria
en general o con experiencia no menor a 3 aflos en servicios de
hemodidlisis crénica. Sera responsable de la direccidén, administracion,
organizacion y control del servicio en lo que respecta a recursos
humanos, materiales y financieros para brindar la atenciéon a usuarios
que requieran cuidados complejos y/o especializados. Acreditar4 haber
participado en actividades de educacion permanente (cursos, congresos,
trabajos cientificos) en forma periddica. El Jefe de Enfermeria ejercera
esta funcion en régimen de alta dedicacion.

Licenciado de Enfermeria encargado de turno: debera contar con una
experiencia de dos afios de actividad, preferentemente en areas de
cuidados especiales o haberse orientado en un servicio de hemodialisis
cronica durante un periodo no menor a 6 meses, debidamente
documentado. En caso de superarse 15 pacientes por turno, debera
contarse con un segundo licenciado de enfermeria. Es responsable de
dirigir y supervisar en forma continua al personal a su cargo, aplicando el
proceso de atencidon de enfermeria a los usuarios que requieran
cuidados complejos y/o especializados y asumir la responsabilidad del
servicio en ausencia del Lic. Jefe de Enfermeria.

Se contara con un Auxiliar de Enfermeria cada tres monitores de dilisis
en cada turno dependiendo del soporte tecnoldgico con el que cuente la
unidad para definir la densidad de personal en un futuro. Debera poseer
experiencia de dos afos de actividad, preferentemente en areas de
cuidados especiales o haber actuado en servicios de hemodidlisis
cronica. El centro se responsabilizara de la capacitacion e idoneidad de
su personal para el desarrollo de las tareas de la especialidad.

Se debe contar con un registro (planilla) del personal de enfermeria, con
su distribucion por dia y horario.

Personal de Servicio

Se contara con un Auxiliar de Servicio en cada turno, con experiencia
documentada no menor de seis meses o preferentemente haber actuado
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en servicios de hemodialisis cronica. En su defecto debera recibir una
orientacion adecuada que amerite su actividad en un servicio de
hemodialisis.

Personal de Sala de Reprocesamiento de Dializadores

Se dispondra de auxiliar de enfermeria exclusivo de sala de
reprocesamiento de dializadores en el horario que abarque la
desconexion de los mismos. En el caso de los nuevos ingresos, deberan
contar con el titulo de Auxiliar de Enfermeria.

Es obligatorio OFRECER Y ESTIMULAR la vacunacion contra la Hepatitis B
para todo el personal actuante en los centros o servicios. DEBE QUEDAR
REGISTRO EN EL SERVICIO DE LA VACUNACION O SU NEGATIVA. En
areas en que se traten pacientes portadores del virus de la hepatitis B solo
podran desempefiar tareas los funcionarios inmunizados para dicho virus.

Otros profesionales

Los centros y servicios de didlisis cronica deberan contar con
nutricionista con experiencia o formacion en Nefrologia, con psicélogo
médico y/o psiquiatra y asistente social.

SECCION IV: PRESTACION DE SERVICIOS Y FUNCIONAMIENT O

Los Servicios / Centros deberan tomar las medidas necesarias para enfrentar
situaciones de urgencia sin afectar su servicio de didlisis (generador de energia
eléctrica, reserva de agua y otros). Deberan asegurar la prestacion de servicios
de apoyo en caso de emergencia cardiorrespiratoria. De las disposiciones
tomadas en tal sentido debera existir constancia a la vista del personal en el
establecimiento asi como de su capacitacion en el manejo del paro
cardiorespiratorio.

Todos los centros o servicios deberan estar en condiciones de efectuar
tratamientos en 3 turnos.

En caso de que el servicio tenga incorporado planes de hemodidlisis nocturna,
prolongada, los mismos no puedan interferir con la dinamica del centro en
cuanto a los programas convencionales, especialmente operativos de
mantenimiento, limpieza, desinfecciones, etc.

Relacionamiento con el usuario

* El usuario debe conocer sus derechos y obligaciones seguin normas vigentes.
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* Deben existir herramientas sistematizadas de comunicacion formal con
usuarios y familiares referentes.

* Deben estar bien definidos los horarios de informacion a los referentes
familiares.

» Se debe contar con instrumentos accesibles al usuario que permita informar y
captar sus planteos y quejas.

* Debe existir un mecanismo pautado de canalizacion y respuesta de los
planteos que deben quedar debidamente documentados.

» Debe existir un método de clasificacion, procesamiento y analisis de las
quejas.

Atencion directa al paciente:

* Las instalaciones destinadas a la atencion de pacientes constituyen un sector
especifico e identificado.

* Mantiene los requisitos de la Habilitacion.

» Se debe contar con el equipamiento y mobiliario habitual para el desarrollo de
la asistencia.

* El nivel de conservacién y de cuidado de muebles y equipamiento de las salas
y sectores relacionados debe ser adecuado.

» Cumplimiento de normas de equipamientos y controles del proceso.

Referencia de usuarios:

» Se debe asegurar al paciente una continuidad en el proceso asistencial en el
caso que sea derivado a otra institucion para interconsulta o internacion. El
IMAE deberd suministrar la informacion necesaria para cumplir con la
asistencia.

Historia Clinica

Se debe elaborar y mantener actualizada una historia clinica de la totalidad de
los pacientes asistidos en el centro de hemodidlisis o servicio de dialisis
peritoneal. La historia clinica de la totalidad de los pacientes debe estar
disponible a las 24 hs. de ingresado. Debe ser legible y estar firmada por el
médico tratante. Debe constar de ficha patronimica, diagnésticos, resimenes
semestrales 0 anuales, complicaciones, concentrado de examenes
paraclinicos, diagndstico de egreso y cierre de historia.

Se debe contar con un archivo lo suficiente aislado o fuera de la sala de dialisis
donde se guarden las historias clinicas en forma ordenada.

Controles de planta fisica, funcionamiento y personal

Es obligatorio que los centros o servicios informen al FNR cualquier
intercurrencia que pudiera afectar la calidad de la dialisis, por via telefénica en
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primer instancia y mediante informe escrito dirigido a la Direccion Técnica a
posteriori con la urgencia que el hecho lo requiera.

Es obligatorio el llenado del protocolo de cada hemodidlisis en forma completa
y con una tolerancia no mayor a las 48 hs. de finalizado el procedimiento.

Es recomendable que cada servicio o centro implemente y efectivice un
programa de garantia de calidad interno, independiente de las evaluaciones
externas que se pudieran disponer por parte del MSP y del FNR.

El personal del centro o servicio estara sujeto a todos los requerimientos del
personal de salud. En particular corresponden los controles de enfermedades
transmisibles por via hematica.

La dotacién de personal debera ajustarse a las normativas establecidas por el
Ministerio de Salud Publica.

Control del procedimiento dialitico

El tratamiento se administra de acuerdo a la funcién residual, controles clinicos
y paraclinicos, en dosis suficiente, adecuando la dosis de didlisis a estandares
internacionales.

Controles de seguridad del procedimiento:
Controles de concordancia entre la identidad del paciente y el nombre
escrito sobre el dializador con el cual se va a dializar.
Control de ausencia de sustancias de sanitizacion de alto nivel mediante las
cuales se almacena el dializador.
Control de conductividad de la mezcla del liquido de dialisis.
Control de temperatura del bafio.
Control de alarmas de aire, presion positiva y negativa.

Controles periédicos del agua de didlisis. Sistema de tratamiento del aqua

(STA).

Deberan existir procedimientos regulares de desinfeccion, con sus registros
correspondientes en el que se utilizaran métodos fisicos y quimicos, de forma
tal que el producto final cumpla con las normas de calidad.

El sistema de tratamiento de agua debe ser operado por personal entrenado en
esta actividad, siendo responsable la Direccion Técnica de la calidad del agua
de dialisis.

Se realizaran los controles fisicos, quimicos y bacterioldégicos con la siguiente

periodicidad (minima), debiendo consignarse por escrito el registro de los
resultados e intervenciones realizadas.

Monitoreo del sistema de tratamiento
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a)

b)

Fuente de alimentacion al tratamiento:

Para el caso en que el tratamiento sea alimentado a partir de una
perforacion, se caracterizara inicialmente (segun lo establecido en el
Reglamento Bromatoldégico Nacional para agua potable) y un
monitoreo posterior con los siguientes parametros: turbiedad, pH,
conductividad, dureza total, cloruros, nitratos, nitritos, silice y sulfato
e hidrocarburos.

Frecuencia recomendada: este control puede fijarse anualmente, sin
perjuicio de que posteriormente pueda disminuirse la frecuencia en
base a los resultados.

Control de la cloracidon del sistema de tratamiento del agua.
Frecuencia recomendada: diaria.

Control de nitratos:

Para aquellos STA que cuenten con desnitrificador en el
pretratamiento, se recomienda el control de la eficiencia del mddulo,
mediante la determinacion de nitratos en muestras post-
desnitrificador.

Frecuencia recomendada: MENSUAL.

Monitoreo del Agua Procesada:

a)

b)

d)

Caracterizacion del agua tratada segun la Norma ANSI/AAMI
correspondiente. Seria deseable que como punto de partida se
contara con un analisis que demuestre que el agua producida por el
STA cumple con lo establecido por la normativa para todos los
parametros considerados. Posteriormente se monitorea el agua
tratada para los parametros criticos y los que puedan tomarse como
indicadores de la calidad de agua obtenida.

Control Al - FQ:
Abarca la determinacion de aluminio, pH, conductividad y sustancias
oxidables. Frecuencia: bianual.

Control de Nitratos SI SE UTILIZA PERFORACION:
Frecuencia recomendada: mensual.

Control de Cloro libre, total y combinado:
Este control se coordina junto con el control de la cloracién del
sistema. Frecuencia recomendada: TRIMESTRAL

Examen bacteriolégico — Frecuencia mensual

Es recomendable la determinacién de pirégenos (Test de LAL) en situaciones
de brotes de reacciones pirogénicas.
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El servicio debe garantizar un sistema de tratamiento de agua que permita la
obtencidn de agua tratada para hemodialisis, con las siguientes caracteristicas
minimas de calidad:

Componentes Niveles méximo s permitidos
Bacterias* >de 200 UFC no Pseudomonas. No Pseudomonas
Nitrato ( NO3) 2mg/l|
Aluminio* 0,01 mg /|
Cloramina* 0,1mg/I
Cloro * 0,5mg/lI
Cobre* 0,1mg/lI
Fluoruro 0,2mg/|
Sodio 70mg/|
Calcio 2mg/|
Magnesio 4mg/l
Potasio 8mg/l
Bario 0,1mg/l
Zinc 0,1 mg/l
Sulfato 100 mg /|
Arsénico 0,005 mg /|
Plomo 0,005 mg /|
Plata 0,005mg /|
Cadmio 0,001 mg /|
Cromo 0,014 mg /|
Selenio 0,09 mg /|
Mercurio 0, 0002 mg /|
Conductividad Igual o menor que 10 Microsiemens / cm

( *) Obligatorios.

Conductividad. Diaria

Test de Cloro. Diario

Test de Dureza. Diario
CAPITULO III
SEGUIMIENTO

A) Controles requeridos para los pacientes

El tratamiento se administra de acuerdo a la funcién residual, controles clinicos
y paraclinicos, en dosis suficientes y adecuadas a estandares internacionales
reconocidos. Durante el tratamiento dialitico puede ser cambiada la modalidad

18

normativa tratamiento dialitico.doc




del tratamiento de hemodidlisis a peritoneal o viceversa cuando el equipo
tratante juzgue oportuno en causales de cambio de técnica.

Controles clinicos
I ) Hemodialisis

Se debe realizar con supervision médica. Se debe medir peso pre y
postdialisis y medidas de presion arterial y pulso en forma horaria. Frente a
situaciones clinicas extraordinarias pueden ser necesarios controles mas
frecuentes y/o de otro tipo (temperatura, frecuencia respiratoria, conciencia,
etc.) Sin embargo, en los centros de didlisis cronica no deberian dializarse
pacientes inestables y el médico puede decidir que un paciente no esta
transitoriamente en condiciones de tratarse en el centro/ servicio de
cronicos. Deberd constar en historia clinica una revision sistematica del
paciente con una frecuencia semestral.

II) Didlisis Peritoneal

Se debera instrumentar un control mensual programado de todos los
pacientes donde se realizar4 valoracion clinica y humoral. De estos
controles quedara constancia escrita en la historia clinica. El I.M.A.E asistira
en el area hospitalaria en la que funciona los pacientes con complicaciones
vinculadas a la misma.

Ante la existencia de afecciones intercurrentes o complicaciones no
vinculadas a la técnica dialitica, el paciente se asistird en su institucion de
origen; el equipo nefrologico tratante se interrelacionara en el manejo del
paciente con el equipo de la institucion de origen en forma periddica,
teniendo un minucioso conocimiento de la evolucion

[l) En ambos casos ante la existencia de afecciones intercurrentes o
complicaciones no vinculadas a la técnica dialitica, el paciente se asistira en
su institucién de origen; el equipo nefroldgico tratante se interrelacionara en
el manejo del paciente con el equipo de la institucién de origen en forma
periodica, teniendo un minucioso conocimiento de la evolucion.

Controles paraclinicos
CONTROLES OBLIGATORIOS A CARGO DEL IMAE.
Para el control evolutivo del paciente en hemodialisis (HD) o dialisis
peritoneal (DP) se sefialan frecuencias minimas de los examenes

paraclinicos especificAndose los de cada uno cuando sea necesario.

Controles mensuales: azoemia pre-dialisis, potasemia, hemoglobinemia
predialisis y glicemia en los pacientes diabéticos.
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Controles trimestrales: azoemia post- didlisis, calcemia y fosforemia. TGO Y
TGP.

CONTROLES A CARGO DE LA INSTITUCION DE ORIGEN

Controles semestrales: estudio del metabolismo férrico, hemograma
completo, perfil lipidico.

Controles anuales: dosificacion de hormona pararatiroidea en su fraccion
intacta (PTHi), VDRL, electrocardiograma (recomendable segun situacion
clinica), ecocardiograma, estudio radiolégico simple de térax (recomendable
segun situacion clinica), radiologias 6seas (si la PITHi es 5 veces mayor de
lo normal), fondo de ojo (recomendable segun situacion clinica), HIV,
serologia para hepatitis B y C segun corresponda, glicemia en no
diabéticos, funcional y enzimograma hepatico (si el paciente recibe drogas
hepatotoxicas).

Consulta con cardiologo.

Se debe aconsejar al paciente realizar paraclinica de valoracién de otras
comorbilidades como ginecoldgicas, urolégicas, inmunizaciones, etc

Cuando existan situaciones que impidan al cumplimiento de los controles
establecidos, las mismas deberan constar en la historia clinica.

Cambio de Técnica dialitica

De hemodialisis a dialisis peritoneal: 1) por eleccién del paciente; 2) de
necesidad por dificultades en la obtencién de un angioacceso adecuado o por
mala tolerancia o falta de adaptacion al procedimiento hemodialitico.

De didlisis peritoneal a hemodialisis: 1) por eleccién del paciente; 2) de
necesidad por imposibilidad de adecuar la didlisis peritoneal a los
requerimientos del paciente, por pérdida de superficie de intercambio o por
complicaciones reiteradas vinculadas al procedimiento sobretodo infecciosas.

CAPITULO IV
TRAMITE DE SOLICITUD

La indicacion de ingreso a plan de hemodiélisis bajo cobertura financiera del
Fondo Nacional de Recursos sera planteada por el nefrélogo tratante con
datos clinicos y humorales completos. Los mismos se consignaran en el
formulario precodificado confeccionado para tal fin, debiendo adjuntarse las
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consultas con los correspondientes especialistas en los pacientes con
comorbilidades significativas.

Las instituciones de origen del paciente y los médicos tratantes son
responsables por la informacion que brindan.

Una vez planteada la solicitud de ingreso ante el Fondo Nacional de
Recursos, la misma serd valorada y éste se expedira en un plazo de 15 dias,
excepto en aquellas situaciones que por su complejidad requieran ser
discutidas en un &mbito de consultas con especialistas. Para tal fin se
instrumentaran ateneos meédicos que podran ser convocados por el cuerpo
médico del Fondo Nacional de Recursos o por el equipo nefrolégico o
nefrélogo tratante. En el ambito del ateneo médico se plantearan aquellas
situaciones que a juicio del equipo nefroldgico tratante o del cuerpo médico
del Fondo Nacional de Recursos planteen dudas sobre la indicacion del
ingreso a plan de dialisis. Estos ateneos deberian convocarse antes de:

» La confeccién del angioacceso,

* De la informacién final al paciente y familiares sobre la conducta
definitiva.

« De la presentaciéon formal de la solicitud de ingreso. Son
ejemplos de esto, situaciones como la de pacientes con mala
calidad de vida previa, déficit de autonomia, mal terreno,
deterioro bioldgico precoz, senectud o enfermedad debilitante.
Desde el punto de vista organico ya fueron definidas en el
Capitulo lero, Seccion Il (Indicaciones, Factores co-morbidos)

Las solicitudes de ingreso deben incluir:

1- Hoja de identificacién del paciente completa y con el aval de la
Institucion de origen.

2- Fotocopia de cédula de identidad ( ambos lados )
Fotocopia del Carné de Asistencia (usuarios del M.S.P.)

3- Historia clinica en el formulario precodificado confeccionado a
tal fin, en el que se resumira la situacion clinica y humoral que
motiva la indicacion.

4- Documentacion que avale la informacion suministrada:
clearance de creatinina o creatinina e ionograma en plasma,
azoemia, hemograma y ecografia renal.

5- Consentimiento informado en formulario confeccionado para tal
fin.

6- Breve resumen de la historia clinica y evolucion del paciente en
caracteres legibles.
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CAPITULO V
CONSENTIMIENTO INFORMADO

El equipo nefrologico tratante informara al paciente o sus representantes
legales, sobre el tratamiento dialitico; fundamentacién, riesgos y diversas
modalidades del mismo (hemodidlisis o dialisis peritoneal). Luego de informado
el paciente, firmara un formulario de consentimiento que sera enviado junto con
la solicitud. Debera incluir la solicitud de consentimiento a fin de manejar la
informacion obtenida para posterior analisis, ajustado a la formativa vigente.

CAPITULO VI
EGRESO DE PLAN DE DIALISIS

El egreso de plan de dialisis puede ocurrir por:

1)

2)
3)
4)

5)

Mejoria de funcién renal, cuando los controles clinicos y paraclinicos son
adecuados para definir dicha situacion. La decision debe estar apoyada
en : a) un clearance de creatinina en ascenso, entre 15y 20 ml / min o
superior y b) una situacion clinica estable con normotension y balance
hidrico normal y desprovista de riesgo vascular.

Trasplante renal exitoso

Fallecimiento del paciente

Por razones médicas. El egreso de plan por razones médicas
(interrupcion del tratamiento dialitico) es generalmente una situacion
compleja por su contenido ético. Reviste en general el caracter de un
consejo médico, que por referirse a decisiones de implicancia vital
requerira en general mas de una opinidn ya sea del internista o del
especialista correspondiente a la afecciébn en curso, ademas del
Nefrologo. Cuando a juicio del equipo tratante se estime pertinente
plantear el egreso de plan de un paciente, el mismo podra ser
considerado en el ateneo médico. La decision debera cotejarse con la
opinién del paciente o sus representantes legales. Las situaciones co-
morbidas sefialadas en el capitulo lero, seccion |, literal D, pueden ser
condicionantes del planteo de egreso por decision médica.

Voluntad expresa del paciente cuando se lo considere psiquicamente
estable e informado de las consecuencias de esta decision.
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CAPITULO VII
VIGENCIA DE LA NORMA

Estas normas seran revisadas en forma periédica cada dos afios una vez que
hayan sido aprobadas y puestas en practica. La no revision lleva implicita la
vigencia de las mismas.

Para la revisibn se convocara a representantes de los IMAE, la Sociedad
Uruguaya de Nefrologia y al Servicio de Nefrologia de la Facultad de Medicina.
Los organismos de control no exigiran su cumplimiento antes de su
homologacioén por las Autoridades competentes.

ANEXO
CLAUSULAS TRANSITORIAS

1. Podran continuar ejerciendo su actividad exclusivamente en el area de
hemodialisis aquellos médicos sin titulo de nefrdlogo que acrediten
experiencia laboral documentada e ininterrumpida en los 15 afios
previos a la vigencia de esta norma.

A guienes no cumplan con la condicion anterior se les otorgara un plazo
de 4 afios a partir del 1 de Marzo del 2007 para regularizar su situacion.

2. El personal actual, asignado al reprocesamiento de filtros y que sea
avalado por el centro, podra continuar desempefando dicha actividad.
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