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L egislacion Nacional

DECRETO 468/1989SALUD PUBLICAUnidades de atencién médica destinadas a la aplicacion de didlisis corpéreay
extracorporeaen el tratamiento de lasinsuficienciarenal. Régimen de habilitacién y funcionamientodel 6/4/1989; publ. 13/4/1989
Art. 1.? Sustitiyese el anexo 1 del decreto 507 del 8 de abril de 1986, reglamentario delaley 22853, por €l anexo | que forma
parte integrante del presente decreto.Art. 2.? Autori-zase ala Secretari-a de Salud del Ministerio de Salud y Accién Social a dictar
las resoluciones complementarias que sean necesarias parala g ecucion de la reglamentacion que se aprueba por €l art. 1 .Art. 3.?
Comuni-quese, etc.Alfonsi-n ? Barrios Arrechea ? Sabato ? NosigliaAnexoANEXO |Art. 1.? Sin reglamentar.Art. 2.? Sin
reglamentar.Art. 3.? Como condiciones mi-nimas, para su habilitacién y funcionamiento ulterior, las unidades de didlisis
extracorporea e intracorporea deberan disponer de los elementos que aseguren el cumplimiento permanente de los requisitos que se
establecen a continuacion.Unidad de didlisis extracorpérea.l. De lainfraestructura fi-sica.a) Local o locales de aplicacion de didlisis
con superficie de no menos de seis (6) metros cuadrados para cada uno de los pacientes dializados simultaneamente, y con espacio
entre cada puesto de didlisis (sillén-cama) no menor de sesenta centi-metros (60 cm). Esta superficie se refiere ala ocupada por €l
pacientey el equipo de didlisis, excluyendo los espacios destinados a maquinarias para el tratamiento del agua, depdsitos de
materiaes, vestuarios, bafios, etc.b) Las paredes en su totalidad y 10s pisos de los locales indicados en €l inc. a) deberan estar
revestidos o pintados con material que asegure su impermeabilidad y facilite su limpiezay desinfeccién.c) Local aislado, con bafio
propio, para didlisis de pacientes con enfermedades infectocontagiosas. Este local debera contar con una superficie de seis (6) metros
cuadrados por paciente y con espacio entre cada puesto de didlisis (sillén-cama) no menor de sesenta centi-metros (60 cm), y con
paredesy pisos revestidos o pintados en su totalidad con material que asegure su impermeabilidad y facilite su limpiezay
desinfeccion.ll. De los aparatos y equipos de uso médico.a) Maquinas y/o aparatos parala aplicacion de didlisis, provistos de
indicadores para el control de la presion sangui-nea eferente ala membrana de didlisis, temperatura, conductividad, flujo de bafio y
detectores de burbuja, deberan poseer sistemas de alarmay monitor de presion negativa.b) Osciloscopio, desfibrilador, laringoscopio
y equipos de reanimacion respiratoria en la unidad de didlisis.c) Equipos de tratamiento de agua que permitan la obtencién de agua
de lasiguiente calidad: Bacteriol ogi-a de agua.L os recuentos microbianos viables totales no deberan exceder las doscientas (200)
colonias por mililitros ala salida del tratamiento de agua, y menor de dos mil (2000) colonias por mililitro ala entrada del Ultimo
puesto.Niveles méaximos de contaminantes qui-micos permitidos. Calcio  2mg/l (0,1 MEg/l) Magnesio 4 mg/l (0,3 MEg/I)

Sodio 70 mg/l (0,3MEq/l) Potaso 8mg/ll (0,2MEg/l) Fluoruro 02mg/l Cloro 05mg/l Aluminio 0,01
mg/l  Arsénico, plomo, plata  0,0005 mg/l cadauno Cloraminas 0,1 mg/l Nitratos 2mg/l Sulfatos 100 mg/l
Cobre, bario, zinc 0,21 mg/l cadauno Cadmio 0,001 mg/l Cromio 0,014 mg/l Selenio 0,09 mg/l Mercurio
0,002 mg/l  d) Ante un desperfecto en el sistema de purificacion de agua, u otro evento que ponga en riesgo la calidad de
prestacion, launidad de didlisis deberd notificar personalmente o através de telegrama dentro de las cuarentay ocho (48) horas €l
desperfecto acaecido, ala autoridad correspondiente. La autoridad sanitaria procedera a unainmediata inspeccion, valorando los
medios supletorios de tratamiento con que se cuente. En el caso que los mismos permitan la utilizacién de agua con las condiciones
bacteriol dgicas previamente descriptas, se mantendrala habilitacion del establecimiento.Respecto a las caracteri-sticas anali-ticas de
contaminantes qui-micos permitidos segiin lalista anterior, se daré un plazo de treinta (30) di-as para que el problema se solucione,
salvo que la presencia de contaminantes qui-micos de alto riesgo para el enfermo indiquen la clausura preventiva del
establecimiento.Si por razones diversas, cumplido el plazo, no se ha producido |a reparacion correspondiente, los enfermos deberan
ser transferidos transitoriamente a otros centros por esta emergencia, debiendo reintegrarse a centro de origen inmediatamente al
aviso de lanormalizacion del mismo.lll. Del material descartable y/o reutilizable.a. Los materiales descartables y/o reutilizables:
Agujas, gui-as venosasy arteriales, gui-as de heparinizacion y jeringasy las membranas dializantes, deberén reunir las
caracteri-sticas de calidad exigidas por la reglamentacion vigente.b. Material descartable no reutilizable: Agujas, gui-as venosasy
arteriales, gui-as de heparinizacion y jeringas.Su reutilizacion queda prohibida.c. Material descartable reutilizable: Las membranas
diaizantes, cada unade las cuales podra reutilizarse cuando se cuente con una tecnol ogi-a aprobada por |os organismos que
controlan el cumplimiento de esta ley, que permita un correcto lavado, esterilizacion, medicion de su volumen residual y
almacenamiento en que se podra aumentar €l nimero de relisos; atales efectos debera cumplimentarse con los siguientes
requisitos:1. Requisitos generales:a) Disponibilidad de agua purificada paralalimpiezay lavado del dializador y preparacién de
todas las soluciones.b) Procedimiento técnico que asegure una correctalimpiezay el lavado del dializador previo asu
reesterilizacion.c) Agentes esterilizantes, podran ser utilizados solo aquellos que se encuentren autorizados por el Ministerio de
Salud y Accion Socid, de las que exista un método cuantitativo de dosaje de uso cli-nico, que permita asegurar su remocion total
luego de ser utilizado sobre el filtro.d) Control de esterilidad mediante cultivo en uno por ciento (1%) de todos |os dializadores
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reusados por mes y siguiente registro.e) Individualizacion del hemodializador areutilizar, para ello debera estar marcado en forma
indelebley clara, con el nombre del paciente y la flecha de colocacion inicial. En ningln caso un filtro podra ser usado en més de un
paciente, sblo podréa ser reusado en el paciente que se utiliz6 por primera vez.f) Deberd contarse con un sector de almacenamiento
exclusivo paralas unidades de retiso, perfectamente identificadas para cada paciente, entre diez y veinticinco grados centi-grados
(10°y 25°C), de temperatura.g) Debera registrarse y medirse latemperatura corporal prey post didlisisy en presencia de escalof ri-os
o si-ntomas de fiebre en cada tratamiento, para establecer |a presencia de reacciones pirdgenas.h) Los concentrados para
hemodidlisis deberan ser preparados con agua que relina las caracteri-sticas establecidas en 11, inc. €).i) Las empresas proveedoras de
concentrados de hemodidlisis deberan solicitar ala Secretari-a de Salud del Ministerio de Salud y Accién Social, la autorizacion para
la produccién y/o venta de este producto, en un plazo de ciento ochenta (180) di-as caducaran todas |as autorizaciones hasta ahora
acordadas.j) El servicio deberallevar un libro foliado donde se registre el nimero de dializadores utilizados mensual mente, donde
constara numeracion individual, nombre del paciente en el cual se utiliz, cantidad de veces que se utilizo y del material no
reutilizable usado mensualmente, discriminando aquellos casos especiales, como insuficienciarenal aguda, hepatitis, pericarditisy
otras.2. Requisitos particulares para cada tipo de hemodializador:a) Dializador de fibras huecas:1) Debera conservarse la
documentacion que acredite el volumen residual de |os sucesivos relisos.2) La unidad dializante podra utilizarse en tanto su volumen
residual equivalga a ochenta por ciento (80%) de su volumen inicial y Gnicamente en el paciente que se utilizd por primeravez.b)
Dializadores planos o de bobinas:1) Deberallevarse un registro donde figure la capacidad de depuracion residua de ureao
creatinina en los sucesivos relisos de la unidad utilizada.2) Se considera apta para reiso aquella unidad dializante que ademas de las
caracteri-sticas generales mencionadas permita, segin controles periddicamente obtenidos (uno semanal como mi-nimo), obtener
una urea post didlisis menor o igua en cien miligramos por ciento (100 mg%) y ademés €l margen de ultrafiltracion registrado en €l
enfermo sea mayor del ochenta por ciento (80%) del obtenido con un primer uso.lV. Del personal.1. Médico.a) Un médico
responsable de la unidad: Especialista en nefrologi-a con una experiencia no inferior a dos (2) afios en tratamiento diali-tico.b) Otros
meédicos, nefrélogos o con experiencia menores de seis (6) meses en tratamiento diali-tico. La dotacién del personal de cada unidad
debe ser suficiente para asegurar la atencién médica permanente durante su horario de funcionamiento y/o mientras se encuentren en
ella pacientes en proceso de didlisis y/o bajo cuidado circunstancia por intercurrencias eventuales. De existir médicos residentes en
nefrologi-a incorporados ala unidad, éstos deberan poseer una experiencia mi-nimade tres (3) meses en tratamientos diali-ticos para
ser considerados personal de la unidad.c) Deberainvestigarse serol égicamente, para deteccion de marcadores de virus de la hepatitis
B, atodo €l personal médico de launidad, el personal negativo deberéa ser estudiado cada tres (3) meses. Asimismo, este personal
debera ser protegido mediante inmunizacién activa con vacuna antihepatitis B.d) Debera investigarse lareaccion de Mitsuda a todo
el personal médico con una periodicidad anual, el personal Mitsuda (-) negativo no podradializar pacientes con enfermedad de
Hansen; este inciso tan solo sera exigible paralas areas endémicas de dicha enfermedad.2. De enfermeri-a.a) Enfermeras o
enfermeros que acrediten ese carécter mediante certificado de estudios reconocido por €l Ministerio de Salud y Accidn Socia y que
ademés hayan aprobado un curso complementario de especializacion en didlisis reconocido por autoridad sanitaria, y/o
universidades, colegios médicos, sociedades cienti-ficas y/o organizaciones gremiales médicas afines con la temética, que sean
reconacidos por la Direccion Nacional de Recursos Humanos del Ministerio Naciona de Salud y Accion Social.b) Auxiliar de
enfermeri-a que acredite ese caracter mediante certificado de estudios reconocido por autoridad sanitariay que ademas haya
aprobado un curso complementario de especializacién en didlisis reconocido por autoridad sanitaria.c) El personal técnico de didisis
que a tiempo de aplicacion de estaley se desempefiare en unidades habilitadas con anterioridad a la fecha de su promulgacion sin
satisfacer los requisitos establecidos en los ptos. @) o b) podra continuar en servicio siempre que acredite ajuicio y bajo la
responsabilidad del jefe de launidad, idoneidad suficiente parael cumplimiento de su cometido: Caso contrario, debera ser aplicado
aotrastareas.En todo caso sera exigible la disponibilidad de una (1) enfermera o una (1) auxiliar de enfermeri-a o un (1) técnico en
hemodidlisis por cadatres (3) pacientes en proceso simultédneo de didlisis, de cualquier manera sera obligatoriala presencia de una
(1) enfermera o unaauxiliar de enfermeri-a en cada turno de hemodidlisis por cada nueve (9) pacientes en didlisis simultéanea.d)
Debera investigarse serol 6gicamente parala deteccién de marcadores del virus de la hepatitis B, atodo el personal de enfermeri-a,
técnico y personal de limpieza.El personal negativo debera ser estudiado cadatres (3) meses. Asimismo este personal deberéa ser
protegido mediante inmunizaciones activas con vacuna antihepatitis B.€) Exigible sdlo para &reas endémicas. Deberainvestigarse la
reaccion de Mitsuda atodo el personal de enfermeri-a, técnico y personal de limpieza, el personal Mitsuda (-) negativo no podra
diaizar pacientes con enfermedad de Hansen, reiterandose la investigacion con una periodicidad anual.VV. De ladiaizacion de los
pacientes.a) L os pacientes renales cronicos ambul atorios deben ser dializados en local es 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 y/o psicol 6gica, podré optar por efectuar la didlisisintra o extracorpérea en su domicilio siempre que la unidad de
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didisis tratante certifique que es apto parallevar a cabo el procedimiento seleccionado y se asegure la responsabilidad del control
meédico seriado y en urgencia.b) Deberan recabarse antecedentes cli-nicos de hepatitis B alos pacientes de didisis. Deberan ser
tambi én investigados serol 6gicamente para deteccidn de marcadores del virus de la hepatitis B. Los pacientes negativos deberan ser
estudiados trimestralmente y podrén ser protegidos mediante inmunizacion activa con vacuna antihepatitis B.L os pacientes positivos
acualquier marcador antigénico o con hepatitis B o con antecedentes cli-nicos de hepatitis, deberan ser dializados en local aparte.c)
En todo paciente que reciba una transfusion, antes de hacerse efectivala misma, seré obligatorio determinar aparte de las reacciones
serol gicas habituales, la correspondiente al V.1.H. y HBs.Ag.d) Al paciente que se traslade de unalocalidad a otra o de una unidad
aotra, para poder dializarlo éste debera presentar la serologi-areferenteaV.l.H. y HBs. Ag. e historia cli-nica actualizada.e) Todo
paciente que ingrese a una unidad de hemodidlisis es obligatorio que previamente cuente con V.I.H. y HBs. Ag.f) Con respecto a: D)
y €) en caso de urgenciaa paciente selo dializard en un sector aparte, si no reline |os requisitos exigidos en estos incisos.Unidad de
Didlisis Intracorp6rea (Peritoneal).Como condiciones mi-nimas para su habilitacién y funcionamiento, las unidades de didlisis
intracorporeas deberan disponer de |os elementos que aseguren el cumplimiento permanente de |0s requisitos que se establecen a
continuacién:l. De lainfraestructurafi-sica.a) Dos locales de nueve (9) metros cuadrados cada uno con un bafio como mi-nimo; de
ser éste externo alos locales debe contar con un lavabo en la habitacion; dedicados exclusivamente a procedimiento de didisis
peritoneal .Uno de estos |ocal es esté dedicado ala ensefianza del procedimiento o alaaplicacion deladidlisis peritonea y €l otro a
control ambulatorio de |os enfermos en tratamiento.b) En el caso de los locales destinados al tratamiento simulténeo de mas de dos
(2) pacientes, la superficie destinada a cada uno no debera ser inferior a siete (7) metros cuadrados.c) Local aislado, con bafio propio,
paradidisis de pacientes infectocontagiosos y en especial con hepatitis B.Este local debera contar con una superficie de siete (7)
metros cuadrados y con paredesy pisos revestidos o pintados en su totalidad con material que asegure su impermeabilidad y facilite
su limpiezay desinfeccion.ll. De los aparatos.a) El procedimiento de didlisis peritoneal puede ser realizado en forma manual o
mecénica por o cual no esindispensable disponer de aparatos especiales.b) Osciloscopio, desfibrilador, laringoscopio y equipo de
reanimacion respiratoria. Cuando estos aparatos estén disponibles en la unidad de didlisis extracorpérea, en terapiaintensivao en la
unidad coronaria en las vecindades de la unidad de didlisis peritoneal, no sera necesario contar con ellos dentro de los locales de este
ltimo. En caso contrario debera disponerse de estos aparatos en el &mbito de la unidad de didlisis peritoneal .111. Del personal.1.
Médico.a) Un médico responsable de la unidad con ti-tulo de especialista en nefrologi-a otorgado por autoridad competente y
experiencia en tratamiento diali-tico de dos (2) afios.b) Otros médicos nefrélogos o con experiencia no menor de seis (6) meses en
didlisis. Ladotacién de personal profesional de cada unidad debe ser suficiente para asegurar |a atencién médica permanente durante
su horario de funcionamiento y/o mientras se encuentren en ella pacientes en proceso de didlisis y/o bajo cuidado circunstancia por
intercurrencias eventuales. Los médicos residentes en nefrol ogi-a incorporadas a la unidad, deberan poseer una experiencia mi-nima
de tres (3) meses en tratamiento por didlisis para ser considerados personal de la unidad.c) Deberd investigarse serol6gicamente, para
deteccidn de marcadores del virus de la hepatitis B, atodo el personal médico de la unidad. El personal negativo debera ser
estudiado cada tres (3) meses. Asimismo este personal, deberd ser protegido mediante inmunizacion activa con vacuna anti-hepatitis
B.d) Exigible sdlo para areas endémicas: Deberainvestigarse lareaccion de Mitsuda atodo el personal médico, con una periodicidad
anual; el personal Mitsuda (-) negativo no podré estar en contacto con pacientes que padezcan la enfermedad de Hansen.2. De
enfermeri-aa) Enfermeras y/o enfermeros que acrediten ese caracter mediante certificado de estudios aprobado por autoridad
competente y que ademés hayan aprobado un curso complementario de especializacion en una unidad de didlisis, reconocido por
autoridad competente. Este Ultimo requisito puede ser obviado si se acredita el desempefio continuado de tres (3) meses como
mi-nimo en una unidad de didlisis peritoneal .b) Auxiliares de enfermeri-a que acrediten ese caracter mediante certificado de estudios
aprobado por autoridad competente y que ademas hayan aprobado un curso complementario de especializacion en una unidad de
didisis, reconocido por autoridad competente. Este requisito puede ser obviado si se acredita un desempefio continuado de tres (3)
meses como mi-nimo en una unidad de didlisis peritoneal. El personal de auxiliares de enfermeri-a debera desempefiarse como
ayudante de las enfermeras y/o enfermeros bajo supervision de los mismos.c) El personal técnico en didlisis que al tiempo de
aplicacion de estaley se desempefiare en unidades habilitadas con anterioridad a la fecha de su promulgacién sin satisfacer los
requisitos establecidos en los ptos. a) o b), podra continuar en servicio siempre que acredite, ajuicio y bajo responsabilidad del jefe
de launidad, idoneidad suficiente parael cumplimiento de su cometido; en caso contrario debera ser aplicado a otras tareas.De
realizarse didlisis peritoneal intermitente sera exigible la disponibilidad de una enfermera o una auxiliar de enfermeri-a o un técnico
por cada cinco (5) pacientes en proceso simultaneo de didlisis. De cualquier manera serd obligatoria la presencia de una enfermera o
auxiliar de enfermeri-a en cada turno de didlisis peritoneal intermitente.d) Deberd investigarse serol 6gicamente para la deteccion de
marcadores del virus de hepatitis B, atodo el personal de enfermeri-a, técnico y personal de limpieza. El persona negativo debera
ser estudiado cada tres (3) meses. Asimismo este personal podra ser protegido mediante inmunizacidn activa con vacuna antihepatitis
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B.e) Exigible sdlo para éreas endémicas: Deberainvestigarse la reaccion de Mitsuda atodo el personal de enfermeri-a, técnico y de
limpieza; €l personal Mitsuda (-) negativo no podré estar en contacto con pacientes que padezcan la enfermedad de Hansen.IV. Dela
instruccion de pacientes.a) L os pacientes en tratamiento ambulatorio con didlisis peritoneal continua ambulatoria, serén entrenados
en launidad de didlisis por un médico nefrélogo de la unidad o personal de enfermeri-a perteneciente ala misma, capacitado
especialmente para esta funcién.b) Deberan recabarse antecedentes cli-nicos de hepatitis B alos pacientes de didisis. Deberan ser
tambi én investigados serol 6gicamente para deteccién de marcadores del virus de la hepatitis B. L os pacientes negativos deberan ser
estudiados trimestralmente y podrén ser protegi dos mediante inmunizacion activa con vacuna antihepatitis B.L os pacientes positivos
a cualquier marcador antigénico o con hepatitis B o con antecedentes cli-nicos de hepatitis deberan ser dializados en local aparte
para su aislamiento.c) Igual condicién de V.1.H. que la estipulada para pacientes en hemodidlisis.De lainsuficienciarenal aguda.Los
pacientes con insuficiencia renal aguda que requieran simultdneamente cuidados intensivos y tratamiento diali-tico deben ser
dializados en un &rea distinta ala destinada al tratamiento de los pacientes en didlisis cronica. Aquellos pacientes que requieren solo
didlisis peritoneal podran eventualmente ser dializados fuera del ambito de cuidados intensivos, si el médico tratante asi- lo
aconsgja.De la habilitacion, contralor profesional, evaluacion técnico-asistencial y programacién.La autoridad sanitaria nacional,
establ eceré | os mecanismos operativos responsables del cumplimiento de las normas precedentes y ademas de la evaluacion
técnico-asistencial de los centros habilitados y de las estadi-sticas nacional es que permitan |as previsiones econémico-asistenciales
necesarias paralos afios subsiguientes, y autori-cese ala Secretari-a de Salud a emitir las resoluciones complementarias y
aclaratorias cuando lo considere necesario.Consejo asesor.El organismo responsable de la evaluacion técnico-asistencial y dela
estadi-stica contard con un consgjo asesor integrado por miembros representativos de las sociedades cienti-ficas debidamente
reconacidas, con lamayor experiencia en latemética, designados por €l secretario de Salud. Dicho consgjo asesor sera presidido por
un jefe de servicio de nefrol ogi-a perteneciente a un hospital nacional. El mismo sera designado por €l secretario de Salud y
permanecera por dos (2) afios en dicha funcion.Art. 4.? Sin reglamentar.Art. 5.? La autoridad sanitaria nacional dispondré que el
organismo responsable de la eval uacion técnico-asistencial y estadi-sticalleve y mantenga un registro actualizado en el que se
consigne:a) Numero de pacientes en didlisis.b) indice de eficiencia diali-tica.c) Mortalidad.d) Causas y niimero de internacionesy
promedio de di-as de estadi-a.€) Notificacion de casos de hepatitis B de acuerdo alaley 15465 y su decreto reglamentario
2771/1979 .f) indice de rehabilitacion: 1. Capacitado paratrabajar y trabajajornada completa.2. Capacitado paratrabajar pero no
trabaja jornada completa.3. Capacitado paratrabajar, pero desempleado.4. Capacitado paratrabajar, pero jubilado.5. Incapacitado
paratrabajar, pero se basta a si- mismo.6. Incapacitado paratrabajar. No se basta a si- mismo.g) Costos por paciente.h) Costos
totales.A tales fines las unidades de didlisis habilitadas deberan remitir, directamente o por vi-a de |los establecimientos de quienes
dependan, lainformacion que dicha autoridad les solicite en los plazos por la misma estipulados.Art. 6.? Sin reglamentar.Art. 7.? Sin
reglamentar.Art. 8.? Sin reglamentar.Art. 9.? Sin reglamentar.Art. 10.? Sin reglamentar.Art. 11.? Sin reglamentar.Art. 12.? Sin
reglamentar.Art. 13.? Sin reglamentar.Art. 14.? Sin reglamentar.Art. 15.? Sin reglamentar.Art. 16.? Sin reglamentar.Art. 17.? Sin
reglamentar.Art. 18.? Sin reglamentar.Art. 19.? Sin reglamentar.Art. 20.? Sin reglamentar.
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