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APRUEBA REGLAMENTO SOBRE CENTRCOS DE DI ALl SI'S Nam
2,357.- Santiago, 2 de Septiembre de 1994.- Visto: |lo
di spuesto en los articulos 2°, 9° letra c) y 129 de
Codi go Sanitario, aprobado por el decreto con fuerza de |ey
N> 725, de 1967, del Mnisterio de Salud, en | os
articulos 24y 32 N° 8 de la Constitucion Politica del
Est ado,

Decr et o:

__ Apruébase el siguiente Reglamento de Centros de
Di alisis:

Articulo 1°: El presente reglanento se aplicara a
todas | as uni dades o establ eci mentos destinados a otorgar
| a prestaci 6n de dialisis, que conprende |a aplicacién y
control de la técnica por profesionales

Articulo 2°: Corresponderéa al Servicio de Salud en
cuyo territorio se encuentre ubicado el establecimnento,
autorizar la instalacio6n, anpliacién, nodificacion o
traslado de |os centros de dialisis, conmo asim sno,
realizar la inspeccio6n y fiscalizaci6n peri6dica de su
funci onami ent o. o ] ] ]

Aquel | os est abl eci mi entos de asistencia médi ca que
hayan obt eni do autorizaci 6n de instalacién y
funci onam ento de acuerdo al articulo 129 del Coadigo
Sanitario y que, posteriornmente, instalen unidades de
dialisis o anplien |a capaci dad de | as existentes,
deber an, tanbi én, cunplir |as exigencias establ ecidas en
este regl amento. ) )

La autorizaci 6n se otorgaré previa conprobaci 6n _de
cunplimento de |l os requisitos y condi ci ones que sefal a
este decreto.

Articulo 3°: Para | os efectos de obtener |a

autorizaci 6n a que se refiere el articulo anterior, el
i nteresado debera presentar una solicitud en |a que debera
i ndi carse o aconpanarse | os siguientes datos o
ant ecedent es:
a) Ubi caci 6n y nonbre del centro.
b) I ndividualizaci 6n del propietario y de el o de sus
rep[gsentantes | egal es en el caso de tratarse de una persona

uridica.
Jc) I nstrunmentos que acrediten el dominio del inmueble o |os
derechos para utilizarlo. o ) ) o

d) Croquis del edificio que indique |la distribuciodn
funci onal de | as dependencias. )

e) Copias de |los planos de las instal aci ones de )
el ectricidad, agua potable y gas visados por |as autoridades
conpet ent es.
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f) Nomi na detallada del equipani ento con que cuenta el
centro

g) Individualizaci on del profesional que asunmira la
direcci 6n técnica del centro

_ Articulo 4°: Los centros de dialisis deberéan estar
bajo |la direcci 6n técnica de un nmedi co-cirujano
especi al i zado en nefrologia o en nedicina interna, en este
ultinb caso con entrenam ento practico en dialisis de a
| o nenos seis neses, certificado por el centro autorizado en
que realizo6 la préactica

El Director Técnico ser& responsable de todos |os
aspectos técnicos de |a organi zaci 6n, funcionam ento y
atenci 6n médi ca que otorgue el centro.

Le corresponderd, tanbi én, velar por una adecuada
coordi naci 6n con las instituciones que deriven pacientes y
con | os médi cos tratantes.

El canbio de Director Técnico del centro deberé ser
conuni cado_de innediato a |a autoridad sanitaria
correspondi ente.

Articulo 5°: El personal del centro estara
constitui do por:
a) medi cos- ciruj anos
b) enferneras
c) personal auxiliar de enferneria
d) personal adm nistrativo y de servicios.

Articulo 6°: Los centros de didlisis tendréan
médi cos-ci ruj anos de turno, |os que deberan poseer un
entrenaniento en dialisis, de a I'o nenos tres neses en un
centro autorizado. ]
Est os profesional es seran responsables de [ a atenci6n
directa de | os pacientes durante |l a sesion de dialisis.

Articulo 7°: Las enferneras deberan tener un
entrenam ento en di alisis, debidanmente certificado, de a lo
Menos tres neses en un centro autorizado y seran
aeg onsabl es de | a ejecuci 6n del procediniento de
ialisis.
. Cada enfermera tendra a _su cargo el numero de
$30|entes que se determnari en cada caso por el Director
ecnico, teniendo en cuenta | os siquientes factores:
experiencia en dialisis, gravedad de | os pacientes,
recursos_e infraestructura del centro, autonatizaci6n de
| as maqui nas y del procedimento, nunero de auxiliares de
enferneria y régi nen duraci 6n de la jornada de trabajo.
. Con todo, cada enfernera s6lo podra atender
si nul t &neanent e un ndmero maxi nb de sei s paci entes.

Articulo 8°: Las auxiliares de enferneria deberan
acreditar un entrenamento en dialisis, de a | o menos dos
neses en un centro autorizado, y les correspondera |a | abor
de col aboraci6n y el cunplimento de |as funciones que le
asigne la enfernera o e
médi co- ci ruj ano

Articulo 9°: Los centros de dialisis deberan
mant ener debi danente actualizado y a di sposicién de |a
autoridad sanitaria un registro de todo su personal, con |os
documentos que acrediten el cunpliniento de [os requisitos
de titulo o de experiencia previstos en este regl amento.

Articulo 10°: Los dializadores, |ineas de sangre,
tapas y conectores deberéan ser de uso individua
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excl usi vament e, pudi endo ser reutilizados.
Los di al i zadores deberan mantener permanentenente, a |lo
nenos, el 80% de su volunen inicial.

. Articulo 11: E proceso de tratamiento del agua, su
sistema de distribucién, la calidad y su control deberéa
ajustarse a | as siguientes nornas:

1.- Tratami ento del agua

1.1. Pretrataniento

- Filtros de carbén y de profundi dad, con capaci dades
adecuadas.

1.2. Purificaci 6n del agua por

- Desmineralizaci 6n.

Deber& incluir un indicador de |a calidad del agua y
un sistema para neutralizar |os regenerantes
(éC|do—soda? u

- OCsnpsi s reversa
Debera incluir abl andador, bombas y un indicador de
la calidad del agua. ) )
2.- Sistemns de distribucioén
- Se hara con cafierias de PVC sanitario hidréaulico.
tNlunca el agua tratada debera entrar en contacto con
net al es.

- Debe evitarse caferias nuy ramnificadas y puntos
nuertos que faciliten su contani naci 6n

- La caferia principal deberéa nmantener un flujo
turbul ento que inpida el estancam ento.

- Las conexiones desde |a cafieria principal hasta |os
nonitores de di élisis deberédn ser de |la nenor
| ongi tud posi bl e.

- Los estanques deben ser de forma tronco-conica o
cilindrica o de aristas redondeadas con tapa
removi bl e, y capacidad tal que pernmita un rapido
recanbi o.

- Debe contenpl arse di spositivos antirretorno en
| ugares claves de |la red.

3. - Bonbas de agua, ] ]
- Deberan ser de plastico o de acero inoxidable de
uso nedi co. S

4.- Calidad del agua para henodialisis y
reutilizacion

de dializadores ) )
- Los nivel es mAxi nos internaci onal mente reconendados
post tratam ento de agua, son

Quim cos: Calcio 2 ng/l
Magnesi o 4 23/1
Sodi o 70 my/ 1
Pot asi o 8 ny/ 1
Coro | 0.5 no/1
G or am na 0.1 nmy/1
FI Gor 0.2 ng/1l
Ni tratos 2 ng/l
Sul f at os 100 ng/ 1
Al um ni o 0.01 ng/1
Cobre 0.1 no/1
Bario 0.1 nop/1
Zinc 0.1 no/1
Arséni co 0.005 nog/ 1
Pl ono 0.005 ng/ 1
Cr ono 0.014 ng/ 1
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Cadni o 0.001 nog/1
Sel eni o 0.09 ng/1
Plata 0. 005 np/1
Mercurio ) 0.0002 ny/ 1
Estas substancias deberan nedirse a | o nenos una vez

al afo.

~ La determninaci 6n de |os nivel es de substanci as
quinm cas se exigira en |l a nedida que | as tecnol ogias de
cuantificaci 6n correspondi entes sean accesi bl es.

Los equi pos de tratami ento de agua deberan contar
con | os accesorios mni s necesari 0os para nedir
conductividad (resistivimetro o conductivinmetro).

5.- Control es m crobiol 6gi cos.

Deben hacerse, a | o nenos, senestral nente.

El recuento bacteriol 6gico no debera ser mayor de
200 ufc/m. en el agua tratada, tomada |la nuestra en la
I lave de alinentaci on de |as maqui nas y no nmayor de
2.000 ufc/m . en el liquido de dialisis, después de
di ali zador, al final de la henodialisis.

* Uni dades fornadoras de colonias por mlilitro.

Articulo 12: Las méaqui nas de henodi &l isis deberéan
ser de paso unico, sin recirculaci on de |iquido de
dialisis y con |los siguientes el enentos de seguridad en
el circuito extracorporeo: ) )

- Control automatico de tenperatura - nivel alto/bajo.
Conductivinmetro - nivel superior/inferior.

Det ect or de henogl obi na. ]

Detector de aire con cl anpeo autonético

Medi dores de presion arterial y venosa.

- Borba de sangre con detenci 6n autonmética ante
activaci on de al armas.

- Sistema de by-pass de liquido de dialisis.

Articulo 13: La planta fisica de |os centros de
di alisis deber&a contar con pisos ¥ superficies | avables
e ilum naci 6on, ventilacion y cal efacci 6n adecuados.
Adends, deberd di sponer de las siguientes
dependenci as:
A) Dependenci as general es
Sal a de espera. ]
Bafios separados para pacientes y personal
Vest uari os separados para pacientes y personal
Conedor para el personal. ] )
Bodega para i nsunps diferenciados (toéxicos,
i nflamabl es, etc.).
- Area de disposicion provisoria de basuras y nateria
cont ami nado, protegida
- Secretaria.
- Sal a de exanen de pacientes
B? Dependenci as especificas
- Sala de didlisis. Tendra un espacio suficiente para:
* Monitores, sillones de didlisis y el equipo
destinado a este procedimento.
* Estaci 6n de enfernmeria con vision sobre todos |os
aci entes.
* Lavanmanos, ) )
* Area linpia para al macenam ento y preparaci 6n de
i nsunos di ari os.

- Sala de reutilizacién. Deberé ser independiente de
la sala de dialisis y tener, a | o nenos:

* Cafierias y Il aves de PVC sanitario, hidraulico, con
al gun di spositivo antirretorno. ]

* Estanques con tapa para cloro y fornmalina con
sistema de || enado | ndependiente. o

* Agua tratada para la reutilizaci 6on de dializadores y
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- Lavadero. o .
- érea_para guardar dializadores y material de uso
iario.

Articulo 14: Las instal aciones el éctricas de |los
centros de di&lisis deberan cunplir |os siguientes
requi sitos: ) o
a) Deben contenplar consunps nméxi nos indi cados por el
fabricante, para todo el equipam ento incluyendo |os
sistemas de Il um naci 6n general .

b) Deben contenpl ar enchufes individual es para cada
equi po, con caPaC|dad suficiente para el consuno

i ndi cado por el fabricante y con conexi6n a tierra.

c) Deben tener diferencial de acuerdo a |l a instalacién
d) Deben contar con equi pos de il uninacion de
energencia en areas claves: sala de dialisis, sala

de reutilizacion, pasillos y areas de circul aci 6n

e? Contar con grupo el ectrogeno que pernita mantener en
pl eno funci onam ento | os equi pos de dialisis que utiliza
el Centro, en toda ocasion en |a que dismnuya o se
suprinma el suninistro de energia eléctrica de la red
gener al

Articulo 15: Para | os efectos de | os controles de
calidad de | os equipos, de los elenentos técnicos y de
seguridad de | os centros de dialisis se deberan cunplir
| as _sigui entes exi genci as:

* Equl pos

- Programa escrito de vigilancia del estado y mantenci6n
peri o0di ca de | os equi pos hecho por personal téchicanente
calificado. )

- Hoja de Vida de cada equi po. )

- Plan escrito que establ ezca necani snps oportunos y
eficientes para |l a reparaci 6n de | o0s equi pos. )

- Manual es de procedinmento de uso de | os equi pos.

* Aspectos técnicos

- Manual de procedimento de reutilizacio6n y control de
capaci dad de | os dializadores.

- Manual de procediniento de otras técnicas realizadas
en el centro. ) o ) ) ] )

- Programm escrito de vigilancia epidem ol 6gi ca de
i nf ecci ones, reacciones adversas nortalidad.

- Programas escritos de contro sanitizacion de |la
| anta de tratam ento del agua (analisis quimcos y
acteriol 6gi cos).

- Manual con Normas de Prevenci 6n de |Infecciones en
Henodi al i si s.

* Seguri dad

- Sefial i zaci 6n de é&reas.

- Plan _escrito de evacuaci 6n de pacientes y personal ante
energgnplas y catastrofes. ) ’

- Extintores de incendio, operativos y en nanero
suficiente.

_Articulo 16: Los centros de dialisis deberan tener un
equi pam ento de paro cardiorrespiratorio destinado a
sol uci onar inicialmente urgencias nmédicas. Dispondré, a lo
nmenos, de | os siguientes instrunentos: Anbld, fuente de
oxi geno, |aringoscopi o, canulas Mayo, canul as
endot raqueal es, equl po de aspiracion y drogas y sueros de
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DTO 531, SALUD
Art. Prinero
D.O. 17.11.1999
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uso habi tual en esos casos.

Articulo 17: Los centros de dialisis deberan
notificar a la autoridad sanitaria conpetente | os casos de
paci entes con evidencias serol 6gicas y clinicas de |os
virus de la hepatitis By Cy de portadores del virus de
i nnunodefi ci enci a humana que” se encuentren en tratam ento de
dialisis, de acuerdo a las normas técnicas que rijan la
materi a.

Articulo 18: El Director Técnico debera informar,
senestral mente, al Servicio de Salud respectivo |la identidad
de | os paci entes que tengan indicaci 6n nédi ca de
t{?splante renal y que hayan dado su consentim ento para
el | o.

El paciente tendra |a responsabilidad de efectuarse
todo el estudio clinico y de histoconpatibilidad para su
traspl ante renal

texto de este articul o debera col ocarse en |os
centros de dialisis, en un lugar visible y de facil acceso
para | os pacientes.

. Articulo 19: En | os casos en que el centro de DTO 558, SALUD
dialisis autorizado, desee otorgar |a prestaci on de Ne 1
dialisis peritoneal cronica debera contar con una sala D. O 13.01. 2001
especifica de dialisis peritoneal, independiente y

especi al mente habilitada con &reas separadas, suciay
| inmpi a ademds de | os inplenmentos necesarios, tales cono
| avamanos, sillas, porta suergs y estantes.

Las enferneras que efectlen este procedi mento
deber &n acreditar su capacitacion en un centro
aut ori zado que efectle este tipo de didlisis, de a lo
nmenos 20 horas de actividad practica con 5 pacientes en
di &l isis peritoneal cronica. )

Cada enfernera podré estar a cargo de | a atenci 6n
de un maxi no de 30 pacientes adultos o de 15 pedi atri cos,
en di cho tratam ento.

Articulo transitorio; Los centros de dialisis
actual nente en funci onam ento tendréan el plazo de un afio a
contar de la fecha de publicacion de este decreto en e
Diario Oicial, para dar cunplimento a |as exi?encias que
en él se contienen, circunstancia que sera verificada por
| a autoridad sanitaria conpetente.

. Anotese, tomese razon, publiquese en el Diario
Oficial e insértese en |la recopilacion de reglanmentos de
|a Contraloria CGeneral de |a Republica.- EDUARDO FRE
RU Z- TAGLE, Presidente de |a Republica.- Carlos Mssad
Abud, Mnistro de Sal ud. o
Lo que transcribo a Ud. para su conocimento.- Saluda a
Ud., Fernando Mifioz Porras, Subsecretario de Sal ud.
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