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el o e APRUEBA REGLAMEN'_I'O SOBRE LAS

MINISTERIO DE SALLD PRESTACIONES DE DIALISIS Y LOS
ESTABLECIMIENTOS QUE LAS OTORGAN, DEL

MINISTERIO DE SALUD.

JBO/CCC/ABG/TPQ/TTA/ EAR/INC

MINISTERIO DE HACIENDA
OFICINA DE PARTES

RECIBIDO N° /
SANTIAGO,
CONTRALORIA GENERAL
TOMA DE RAZON
RECEPCION
VISTO: estos antecedentes; lo dispuesto en los articulos 2, 9, 121, 122 y
Depart. 123 del Codigo Sanitario, aprobado por decreto con fuerza de ley N° 725,
Juridico de 1967, del Ministerio de Salud; en el articulo 4 N° 1, 2 y 3 del Libro | del
Dep. TR. decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el
y Regist texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de
Depart. 1979,y de las leyes N© 18.933 y 18.469; en el Decreto N° 2357 de 1994, del
Contabil Ministerio de Salud, Reglamento de Centros de Dialisis; en la Resolucion N°
Sub.Dep. 1600, de 2008, de la Contraloria General de la Replblica; en los articulos 24
C. Central y 32 N° 6 de la Constitucion Politica de la Repablica; y
Sub.Dep.
E. Cuentas
Sub.Dep. CONSIDERANDO
CPyBN.
Depart. 1.- Que, a este Ministerio le corresponde la rectoria del sector salud, la que
Auditoria comprende elaborar los reglamentos necesarios para la aplicacion de las
Depart. normas contenidas en el Codigo Sanitario y la dictacion de normas gene-
VOPUy T rales sobre materias técnicas, administrativas y financieras a las que deben
Sub. Dep. cefiirse los organismos y entidades del Sistema, para ejecutar las activida-
Munip. des de prevencion, promocion, fomento, proteccién y recuperacion de la sa-
lud y rehabilitacion de la persona enferma.

REFRENDACION 2.- Que, la Organizacion Mundial de la Salud ha reconocido que la Enfer-
medad Renal Crénica (ERC) ha aumentado sostenidamente su prevalencia e
Ref. POT $vssns incidencia a nivel mundial y que en su etapa terminal (ERCT) requiere trata-

miento de sustitucion por dialisis o trasplante, siendo catalogada como un

Imputacion... problema global de salud pablica.

ANOL.  POT s 3.- Que, la hemodialisis es accesible a los pacientes con ERCT que no son
candidatos a trasplante renal siendo ésta la Gnica y definitiva forma de tra-

IMPULACION. tamiento, siendo efectiva para prolongar su vida. Ademas, existe evidencia

suficiente que demuestra el uso de nuevas modalidades de dialisis, las que
................................................... ofrecen importantes beneficios que mejoran significativamente la calidad
de esta sobrevida.

4.- Que, en consideracion al avance y desarrollo que la tecnologia de dia-
lisis ha experimentado desde la década de los 90 y a la gran cantidad de
pacientes que acceden a esta prestacion de salud, el Ministerio de Salud ha
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estimado oportuno actualizar la regulacion contenida en el Decreto Supre-
mo 2357 del afio 1994, del Ministerio de Salud, que aprueba el "Reglamento
Sobre Centros de Dialisis".

DECRETO:

APRUEBASE el siguiente Reglamento sobre las Prestaciones de Dialisis y los
Establecimiento que las otorgan:

ANOTESE, TOMESE RAZON Y PUBLIQUESE

MICHELLE BACHELET JERIA
PRESIDENTA DE LA REPUBLICA

DRA. CARMEN CASTILLO TAUCHER
MINISTRA DE SALUD
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TITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1°.- El presente reglamento rige el funcionamiento de los establecimientos que otorgan prestaciones de
dialisis a pacientes con Enfermedad Renal Cronica Terminal o Insuficiencia Renal Aguda, aplicable tanto a aquellos
que lo hacen en forma independiente, a los que lo hacen dentro de un establecimiento asistencial, como a los que
entregan este servicio a un hospital o clinica a través de las dialisis moviles.

ARTICULO 2°.- Para efectos de la aplicacion del presente reglamento, los siguientes conceptos tendran el significa-
do que se indica a continuacion:

Centro de Dialisis: Establecimiento o unidad asistencial, constituido por un conjunto de recursos humanos,
fisicos y tecnoldgicos, destinado a realizar procedimientos de sustitucion renal a pacientes con enfermedad
renal aguda o cronica terminal, a través de hemodialisis o peritoneodialisis. Puede ser un establecimiento inde-
pendiente o formar parte de un centro asistencial mayor, como hospitales o clinicas.

Circuito Extracorpaoreo (CEC): Constituido por el dializador o filtro y las lineas arterial y venosa. Se utiliza para
realizar la hemodialisis o hemofiltracion, de tal forma que la sangre extraida del acceso vascular es conducida
mediante un circuito de lineas flexibles (linea arterial) hasta el dializador, donde una vez realizada la dialisis ésta
se retorna al paciente (linea venosa).

Dialisis: Proceso por medio del cual se produce un filtrado artificial de la sangre con el objeto de eliminar
toxinas y exceso de agua en pacientes adultos o pediatricos, portadores de enfermedad renal aguda o cronica
terminal. Sus principales modalidades son la hemodialisis y la peritoneodialisis.

Dialisis Movil: Servicio movil que cuenta con el equipamiento necesario para realizar prestaciones de dialisis
(terapia de reemplazo renal continua, dialisis sostenida de baja eficiencia, peritoneodialisis, hemodialisis o he-
modialfiltracion) en un hospital o clinica de la red asistencial, pablica o privada.

Enfermedad Renal Cronica Terminal (ERCT): Situacion clinica derivada de la pérdida progresiva y permanente
de la funcion renal a la que se puede llegar por mltiples etiologias, tanto de caracter congénito, hereditario o
adquirido y que en su etapa 5 o con clearence de creatinina menor de 15 ml/min, requiere de tratamiento de
sustitucion de la funcion renal por dialisis o trasplante.

Hemodialisis (HD): Procedimiento de sustitucion de la funcion renal, que permite intercambio de solutos y
liquidos en ambos sentidos mediante una maquina y filtro de dialisis, eliminando a su vez los productos toxicos
generados por el organismo, que se acumulan en la sangre como consecuencia de una enfermedad renal.

Hemofiltracion: Técnica de depuracion sanguinea extracorp6rea, habitualmente continua, basada en el trans-
porte convectivo a través de una membrana de alta permeabilidad, con o sin el empleo de solucion de dialisis.
Se utiliza generalmente en cuidados intensivos en pacientes hemodinamicamente inestables, con IRA compli-
cada, postcirugia, edema agudo de pulmon, etc.

Hemodialfiltracion: Procedimiento de sustitucion renal que combina la hemodialisis y la hemofiltracion. Esta
técnica utiliza dos mecanismos de depuracion sanguinea: difusién y conveccion, para lo cual es necesario agua

ultra pura.

IAAS: Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud.
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J.  Insuficiencia Renal Aguda (IRA): Deterioro brusco y sostenido de la filtracion glomerular que se manifiesta inicial-
mente por incapacidad de excretar productos nitrogenados y tendencia a la oliguria. Generalmente es reversible.

K. Maquina o Monitor de Hemodialisis: Equipo especialmente disefiado para realizar el procedimiento de hemodialisis.
L. Periodo de mantenimiento: Mantenimiento de un sistema de tratamiento de agua en su funcionamiento rutinario.

M. Periodo de validacion: Tiempo que transcurre para validar un sistema nuevo de tratamiento de agua después
de su instalacion, después de una reparacion importante o después de haberse detectado niveles elevados de
contaminacion que han obligado a una accion correctiva.

N. Peritoneodialisis (PD): Procedimiento de sustitucion renal, que utiliza el peritoneo como membrana dialitica,
permitiendo depurar toxinas, electrolitos y eliminar liquido, mediante mecanismos de transporte de difusion
y 0smosis, en pacientes adultos y pediatricos. La PD es una terapia principalmente auto administrada y puede
realizarse en modalidad manual o automatizada en el domicilio de la persona.

0. Puesto o Modulo de Hemodialisis: Unidad basica de atencion individual al paciente con ERCT, compuesta por
sillén o cama y maquina de HD para la realizacion del procedimiento de sustitucion renal.

P. Sala de Reprocesamiento: Sala destinada al lavado, desinfeccion y almacenamiento de los dializadores o filtros
de HD, cuyas instalaciones permiten realizar estos procedimientos de manera completamente separada e indivi-
dual, disminuyendo las posibilidades de contaminaciones y aumentando la bioseguridad de pacientes y operarios.

Q. SEREMI: Secretaria Regional Ministerial de Salud.

R. Sesion de Hemodialisis: Periodo que corresponde al tiempo real que se utiliza en dializar al paciente.

S. Turno de Hemodialisis: Periodo que incluye el tiempo empleado en la preparacion previa de cada tratamiento,
el tiempo real utilizado en la sesion de HD y el proceso posterior a la misma.

T. pS/cm: Microsiemens/centimetro. Unidad de medida que expresa la conductividad del agua.

U. Velocidad de Filtracion Glomerular (VFG): Volumen de plasma depurado de una sustancia ideal por unidad de
tiempo (expresada en ml/minuto). La sustancia ideal es la que filtra libremente a través del glomérulo y no se
secreta nireabsorbe en el tabulo renal. La VFG puede ser estimada a través de ecuaciones basadas en la creati-
nina plasmatica como la formula Cockcroft-Gault y la formula MDRD.

TITULO Il

DE LA AUTORIZACION SANITARIA

ARTICULO 3°.- Correspondera a la Secretaria Regional Ministerial de Salud en cuyo territorio se encuentre ubicado
el centro de dialisis, autorizar su instalacion y funcionamiento.

Asimismo, requerira autorizacion sanitaria la ampliacion, modificacion y traslado de los establecimientos o Centros de Dialisis.
ARTICULO 4°.- Para obtener la Autorizacién Sanitaria, el interesado o representante, en caso de personas juridicas,

debe presentar una solicitud a la Secretaria Regional Ministerial de Salud correspondiente, adjuntando los siguientes
antecedentes:




N.

0.
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Nombre del establecimiento, nombre de fantasia si lo hubiese, domicilio, teléfono, correo electronico de contacto.

Documentos que acrediten dominio del inmueble o derecho a su uso, inscripcion de dominio, contrato de arrien-
do, comodato u otros segln corresponda.

Certificado de Destino Comercial de la propiedad otorgado por la Direccidon de Obras Municipales o Certificado
de Recepcion en el caso de edificaciones nuevas.

Escritura pablica de constitucion de sociedad, individualizacion de él o los representantes legales, si se trata de
una persona juridica o individualizacion del propietario si es persona natural.

Individualizacion del profesional que asumira la direccion técnica del establecimiento.
Planos de la planta fisica, con la distribucion funcional de las dependencias del establecimiento, especificando
al menos lo siguiente: flujos de circulacion, recintos generales, sala de HD, estacion de enfermeria, areas de

trabajo limpia y sucia, sala de reprocesamiento y sala de tratamiento de agua.

Copias de los planos o certificados correspondientes de las instalaciones de electricidad, agua potable y gas,
visados por personal autorizado de las instituciones competentes en cada uno de esos ambitos.

Listado de los equipos que se utilizaran en los procedimientos generales y especificos, incluyendo la autoriza-
cion para el uso de equipos que lo requieran.

Programa de mantencion preventiva de maquinarias, equipos y vehiculos de transporte de las unidades de dialisis moviles.
Certificados de calibracion y puesta en marcha de equipos.

Documentacion que acredite el dominio de los moviles, para el caso de las dialisis moviles.

Listado de los elementos de proteccion personal a usar en el centro, segln el riesgo laboral.

Horario de funcionamiento del Centro y distribucion de turnos del personal.

Manual de normas y procedimientos técnicos.

Reglamento interno de orden, higiene y seguridad.

La autorizacion del Botiquin y del manejo de Residuos de Establecimientos de Atencion de Salud (REAS), puede rea-
lizarse de manera concomitante con la autorizacion del establecimiento.

ARTICULO 5°.- Previo al otorgamiento de la autorizacion de funcionamiento, el solicitante debera ingresar a la
Secretaria Regional Ministerial de Salud, los siguientes antecedentes: certificado de la especializacion del Director
Técnico, registro como prestador individual en la Superintendencia de Salud, carta de aceptacion al cargo y su ho-
rario de permanencia en el establecimiento, junto con la ndmina detallada del personal, con su respectivo registro
como prestadores individuales en la Superintendencia de Salud, certificado de entrenamiento en dialisis extendido
por el Director Técnico de un Centro debidamente autorizado o estudios de diplomado o postgrado de formacion en
dialisis en Universidades reconocidas por el Estado, segin corresponda.

ARTICULO 6°.- La autorizacion sanitaria tendra una vigencia de tres afios, plazo que se entendera automatica y
sucesivamente prorrogado por periodos iguales mientras no sea expresamente dejada sin efecto.
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TITULO Il

DE LA DIRECCION TECNICA

ARTICULO 7°.- Los establecimientos de Dialisis deberan estar a cargo de un Director Tecnico médico cirujano con
especialidad en Nefrologia. En el caso de atencion de nifios, la Direccién Técnica debe estar a cargo de un nefrologo
infantil debidamente certificado.

Dicho profesional sera responsable de que el funcionamiento y actividades técnicas y administrativas del estableci-
miento, se desarrollen dentro del marco de la legislacion sanitaria vigente.

Aquellos establecimientos en que el cargo de Director Técnico no pueda ser desempefiado por un especialista en
Nefrologia, éste podra ser ejercido por un médico Internista, en el caso de pacientes adultos, o por un médico Pedia-
tra, en el caso de atencion de nifios, en ambos casos con entrenamiento practico en dialisis de a lo menos 6 meses,
debidamente certificado.

ARTICULO 8°.- El Director Técnico estara a cargo de la ejecucion de las siguientes actividades:

A.

Representar al Centro ante las autoridades de salud.

Aprobar los manuales de normas y procedimientos técnicos y administrativos, velando por el cumplimiento de
lo establecido en éstos.

Aprobar las funciones especificas de cada funcionario, su jornada de trabajo, los procedimientos a seguir y el
sistema de turnos del personal.

Asegurar que todo el personal esté protegido con las vacunas correspondientes, de acuerdo a los programas de
vacunacion obligatoria del MINSAL.

Realizar las derivaciones de los pacientes al nefrologo o médico tratante del establecimiento de salud corres-
pondiente para su control peridodico o en caso de sucesos espontaneos.

Velar por el resguardo de la informacion clinica de caracter reservado que afecte a los pacientes, conforme a las
disposiciones legales relativas al mantenimiento de su confidencialidad y al secreto profesional.

Velar porque se realice la vigilancia y control de las Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud (IAAS).

Participar en la implementacion y mantencion de un sistema de gestion de calidad (normas, protocolos, proce-
dimientos técnicos y administrativos y auditorias de reacciones adversas y mortalidad).

Participar en la implementacion de un programa de capacitacion continua, que incluya a todo el personal del
Centro (profesional, técnico y auxiliar).

Velar por la calidad del agua usada para la dialisis.
Velar porque haya coordinacion con las instituciones que derivan pacientes y con los médicos tratantes.
Asegurar el cumplimiento de la normativa GES vigente.

Velar por la realizacion del control médico mensual de especialista a todos los pacientes, lo que debera registrarse
en la ficha clinica, segln normativa vigente. Esta funcion podra también ser efectuada por el director técnico.
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A las Dialisis Moviles, no les seran exigibles los puntos e, Ly m.

ARTICULO 9°.- El Director Técnico debera informar semestralmente la identidad de los pacientes que cumplan con
criterios de inclusion para trasplante renal y que no estén ingresados en la lista de espera. Si el paciente es del sector
plblico, debera informar a la Comision Derivadora y al Servicio de Salud correspondiente con copia a la Coordinacion
Nacional de Trasplantes, dependiente del Ministerio de Salud. Si el paciente es del sector privado, dicha informacion
debera, ademas, ser remitida al respectivo asegurador.

ARTICULO 10.- Todos los Centros, incluyendo los de dialisis méviles, deben comunicar en forma inmediata a la Au-
toridad Sanitaria correspondiente los cambios de Director Técnico que realicen.

TITULO IV

DEL PERSONAL

ARTICULO 11.- El establecimiento de dialisis debera disponer de la siguiente dotacién de personal para asegurar la
atencion médica y de enfermeria durante todo el horario de su funcionamiento:

A, Médico cirujano de turno, puede ser nefrologo, internista o médico general para la atencidn de adultos o nefr6logo
infantil o pediatra en caso de HD o PD infantil. El médico de turno debera contar con capacitacion en dialisis de-
bidamente certificada de, a lo menos, 3 meses. Esta funcion también podra ser efectuada por el Director Técnico.

B. Enfermera jefe o coordinadora, con estudios de diplomado o de post grado realizados en universidades reco-
nocidas por el Estado o experiencia en Centros de Dialisis de, a lo menos, 3 afos. En ambos casos debera contar
con la certificacion correspondiente. Asimismo, debera acreditar capacitacion en Infecciones Asociadas a la
Atencion de Salud (IAAS) y Gestion de Calidad en Salud.
Los Centros de Dialisis que tengan un nimero menor o igual a 72 pacientes, deben disponer de media jornada
semanal dedicada a jefatura o coordinacion de enfermera. En caso que el nimero de pacientes sea superior,
deben disponer de jornada completa para esta actividad.
La Enfermera Jefe o Coordinadora estara a cargo de la ejecucion de las siguientes actividades:

1. Coordinar, planificar, programar, organizar y ejecutar la gestion del cuidado de los pacientes del Centro de Dialisis.

2. Elaborar los manuales de normas y procedimientos técnicos y administrativos del Centro.

3. Planificary coordinar los recursos humanos y operacionales necesarios para la ejecucion de los procedimientos
y supervision de los mismos.

4. Difundir y hacer cumplir entre el personal de su dependencia las normas e instrucciones técnicas que emanen
de la Autoridad Sanitaria sobre Centros de Dialisis.

5. Elaborar e implementar un programa de vigilancia y control de las Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud del Centro.
6. Coordinar el programa de capacitacion continua del personal del Centro.

7. Participar en la implementacion y mantencién de un sistema de gestion de calidad (normas, protocolos, audito-
rias de reacciones adversas y mortalidad y procedimientos técnicos y administrativos).
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Enfermeras de Atencion Directa, con capacitacion tedrica y practica de 3 meses de duracion certificada por
el Director Técnico de un Centro de Dialisis o estudios de diplomado o postgrado realizados en universidades
reconocidas por el Estado, con la certificacion correspondiente.

Enfermeras de peritoneodialisis, con capacitacion de a lo menos 1 mes en una unidad de dialisis peritoneal.

Auxiliares de Enfermeria o Técnicos de Nivel Medio o Técnicos de Nivel Superior de Enfermeria, con capacitacion
tebrica y practica de 2 meses de duracion certificada por el Director Técnico de un Centro de Dialisis.

Nutricionista, para peritoneodialisis, que realice el control nutricional al ingreso del paciente al Programa, al
tercer mes y luego cada 6 meses o segln requerimiento médico. Los pacientes desnutridos o con riesgo de

malnutricion deberan ser controlados una vez al mes.

Auxiliar de Servicio, con una induccion al ingreso al Centro de Dialisis de, a lo menos, 21 horas, en donde adquiera
los conocimientos y destrezas para el cargo, lo que sera debidamente certificado por el Director Técnico del Centro.

Conductores de unidades moviles y/o traslado de pacientes, con una induccion al Centro de Dialisis de, a lo me-
nos, 21 horas, en donde adquieran los conocimientos y destrezas para el cargo.

Personal administrativo.

Nutricionista, en caso que algln paciente lo requiera. Esta profesional puede no ser parte de la dotacion perma-
nente del establecimiento.

ARTICULO 12.- En HD, cada enfermera sera responsable de atender simultdneamente a un maximo de 6 pacientes
adultos o 3 pacientes pediatricos o 1 paciente en dialisis movil. En caso de PD, la enfermera puede estar a cargo de
un maximo de 30 pacientes adultos o 15 pediatricos.

ARTICULO 13.- Para la desinfeccion de alto nivel de los circuitos de HD y de los elementos que se reprocesan, se
debe contar con un auxiliar de enfermeria o un técnico de nivel medio o un técnico de nivel superior de enfermeria,
exclusivo para estos fines durante la jornada laboral.

ARTICULO 14.- En las dialisis moviles debe existir una coordinacion permanente entre los médicos tratantes de los
hospitales y/o clinicas que solicitan el servicio y el médico de la unidad mévil, en todo lo relacionado con el trata-
miento de dialisis que se realizara al paciente, lo cual debera quedar registrado.

El médico responsable de la indicacion médica del tratamiento de dialisis sera el médico del establecimiento soli-
citante de dicha prestacion.

TITULO V

DE LAS INSTALACIONES

ARTICULO 15.- El establecimiento debe contar con pisos y superficies lisas, lavables, no absorbentes ni adsorbentes,
iluminacion y ventilacion de acuerdo con la normativa vigente y un sistema de climatizacion que permita regular la
temperatura ambiental.

El establecimiento debera disponer de distintas areas, segln las funciones que se realicen en ellas, de acuerdo con
lo que a continuacion se indica:

10
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1. Recintos generales.

A.

Al menos una puerta de ingreso principal al establecimiento debe ser accesible en forma auténoma e indepen-
diente desde el nivel de la vereda, para circulacion de sillas de ruedas y circulacion asistida de camillas.

Los Centros que dispongan sus salas de HD en pisos superiores, deberan cumplir con lo establecido en el Decreto
Supremo N° 50 de 2015, Ordenanza General de Urbanismo y Construcciones del MINVU o el que lo reemplace.

Area de recepcion y sala de espera, vias de circulacion expeditas que permitan el acceso de personas con dis-
capacidad, sillas de ruedas y camillas.

Espacio con casilleros y percheros para el almacenamiento y disposicion de articulos personales de los usuarios.

Servicios higiénicos para los usuarios, cercanos a la sala de dialisis, diferenciados por sexo, dispensadores de
jabon y toalla, para lavado y secado de manos. Barras de apoyo y acceso a silla de ruedas. Por lo menos uno de
ellos debe contar con ducha teléfono.

Servicios higiénicos, area de vestuarios y sala de alimentacion para el personal, de acuerdo al Decreto Supremo
N© 594 de 1999 del MINSAL o el que lo reemplace.

Bodegas destinadas a almacenar equipamiento, insumos clinicos y productos farmacéuticos o medicamentos,
los que deberan conservarse hasta el momento de su utilizacion y mientras dure su periodo de validez, en
condiciones que garanticen la mantencion de sus caracteristicas e integridad. Asimismo, los insumos clinicos,
productos farmacéuticos o medicamentos de condicion termolabil, deberan conservarse en refrigeradores con
temperatura controlada, dentro del rango requerido y registrada debidamente.

Area cerrada para disposicion transitoria de residuos, segin normativa vigente.

Espacio cerrado destinado a limpiar y guardar materiales y equipos utilizados en las labores de aseo del recinto,
con deposito profundo de lavado.

Area administrativa donde se guarden archivos, fichas clinicas y otros que permita el almacenamiento de los
antecedentes de los pacientes en forma segura.

Sala destinada a la atencion del paciente para control médico, con elementos basicos como balanza, monitor
de presion, camilla, escabel y lavamanos.

En caso de entregar colacion a los pacientes, el almacenamiento y manipulacion de ésta debera cumplir con lo
establecido en el Reglamento Sanitario de los Alimentos del Ministerio de Salud o el que lo reemplace.

Las empresas que presten como Gnico servicio el arriendo de unidades moviles s6lo deberan cumplir los puntos f, g, i.

Ademas, la cabina del vehiculo de transporte de los equipos para dialisis movil e insumos correspondientes, debera
cumplir con los siguientes requisitos:

A

B.

Condiciones sanitarias para la prevencion de Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud.

Temperatura inferior a 25 °C.

11



Reglamento Sobre las Prestaciones de Dialisis y los Establecimientos que las Otorgan, del Ministerio de Salud.

C. Revestimientos internos antideslizantes, impermeables, lavables y resistentes a los desinfectantes actuales.

D. Condiciones de seguridad que eviten el deterioro de equipos e insumos.

2. Areas especificas para Peritoneodialisis.
Sala de procedimientos con el equipamiento y material acorde a la atencion y al nimero de pacientes.

Sala de educacién y capacitacion del paciente y su familia, con mobiliario de superficies lavables, que puede corres-
ponder a la consulta médica del Centro, siempre y cuando ésta cuente con el espacio requerido para tal actividad.

Lavamanos con dispensadores de elementos para el lavado y secado de manos y contenedor de desechos con tapa y pedal.
Area limpia con superficie de material liso, lavable no absorbente ni adsorbente, totalmente separada del area sucia.

Area sucia con superficie de material liso, lavable no absorbente ni adsorbente, y depésito profundo de lavado.

3. Areas especificas para Hemodialisis.
3.1 Sala de Hemodialisis

A. Sala de hemodialisis que permita circulacion expedita del personal y del equipamiento, con espacio de al menos
50 cm. entre cada modulo, con acceso a cada paciente por tres costados.

B. Puerta de acceso a la sala de HD, con apertura hacia afuera o de vaivén, lo suficientemente amplia para dejar
pasar una silla de ruedas o camilla.

C. Estacion de enfermeria con vision sobre todos los pacientes.
D. Cada 6 puestos o modulos de HD, debe haber instalado un lavamanos.

E. Area limpia, con lavamanos, destinada a almacenar y preparar el material para los procedimientos. El material
estéril debe almacenarse segln normativa vigente.

F.  Area sucia, con deposito profundo de lavado.

4. Area para pacientes portadores de Hepatitis B

A.  Modulo de dialisis exclusivo para pacientes portadores de Hepatitis B, el que debe estar separado fisicamente
por paneles u otros medios de material lavable que permita la visualizacion del paciente.

B. Area de Reprocesamiento
C. Sala de reprocesamiento con piso, paredes y cielo de material liso, lavable no absorbente.

D. Paraellavado de capilares, el agua debera ser de la misma calidad que para el procedimiento de dialisis.
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Piletas individuales y profundas para el lavado en circuito cerrado del CEC, de material resistente a la humedad
y a los agentes quimicos empleados en el reprocesamiento, no adsorbente y no absorbente.

La distancia de separacion entre cada pileta de lavado o bateria de llaves no debera ser menor a 30 cm, medida
entre el centro de cada soporte de dializador y el siguiente.

Pileta de lavado independiente para los CEC e insumos utilizados en pacientes portadores de Hepatitis Cy VIH,
con separadores laterales del mismo material de las piletas.

Area limpia con lavamanos, dispensadores para el lavado y secado de manos y contenedor de desechos con tapa y pedal.

Area sucia con pileta profunda de lavado, de material no toxico, no corrosivo, no adsorbente y no absorbente.

Ducha teléfono para derrames, con los insumos correspondientes.

Empaque individual de los CEC, en contenedores o bolsas cerradas, de material lavable, atoxico, resistente a la
humedad, no corrosivo, no adsorbente y no absorbente.

Area exclusiva de almacenamiento de los CEC y elementos de uso diario, habilitada con mobiliario de material
resistente a la humedad, no corrosivo, no adsorbente y no absorbente. Este espacio debera cumplir con requisitos
de iluminacion y temperatura, segln las recomendaciones para el desinfectante utilizado en el reprocesamiento.

Ventilacion forzada (con un minimo de 10 renovaciones de aire por hora).

Espacio cercano que contenga mueble de material liso, lavable no absorbente y no adsorbente, destinado a
guardar los elementos de proteccion personal de los funcionarios que operan en la sala de reprocesamiento. Los
elementos de proteccion personal no deberan almacenarse dentro de la sala de reprocesamiento.

ARTICULO 16.- La sala para el tratamiento de agua debera ser cerrada, de material liso, lavable no absorbente y
mantener una temperatura inferior a los 25 °C. Dicha sala debe contar con los siguientes sistemas:

1. Sistema de tratamiento de agua

1.1 Etapa de pre tratamiento:

A

B.

C.

Filtros de retencion de particulas en suspension o sedimentos.

Equipos descalcificadores o ablandadores.

Filtros de carbon instalados inmediatamente antes de la osmosis inversa.

1.2 Etapa de tratamiento:

A

Osmosis inversa la que debera incluir:

Mandmetros antes y después del filtro de particulas de 1 a 5 um, en entrada a las membranas y en linea de

rechazo de agua.

Medidor de flujo en lineas de permeato y rechazo.
Un conductivimetro instalado en linea permeato.
Una valvula de muestreo después del conductivimetro.
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En caso de no lograr la calidad de agua requerida, se debe considerar una segunda osmosis en serie o en linea o
en su defecto un equipo electrodeionizador.

Bombas de distribucion. Estas deben ser de material no degradable, inerte, no corrosivo, atoxico, no adsorbente
y no absorbente. Si se utiliza acero inoxidable, éste debe ser de grado farmacéutico.

1.3 Etapa post tratamiento:

A

Equipo de luz ultravioleta ubicado después del estanque acumulador de reserva de agua tratada.

Filtro de 1 um, previo al filtro bacteriano.

Filtro bacteriano de 0,2 um absoluto, después del equipo ultravioleta, con manoémetros antes y después de cada
filtro, de material no degradable, inerte, no corrosivo, atoxico, no adsorbente y no absorbente. Si se utiliza acero

inoxidable, éste debe ser de grado farmacéutico.

Quedan exceptuados de cumplir con la etapa de post tratamiento los sistemas de osmosis en linea.

2. Sistema de Almacenamiento

Los estanques deben ser de material liso, resistente, no degradable, inerte, no corrosivo, atdxico, no adsorbente,
no absorbente, opacos, de base conica, de aristas redondeadas, con tapa superior hermética y filtro de venteo
antibacteriano de 0,2 um.

La entrada del agua debe ser por la parte superior, en forma de ducha y salida por la parte inferior.

El estanque de almacenamiento de agua tratada debe mantener una circulacion constante del agua.

3. Sistema de distribucion
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Los materiales de las cafierias de distribucion no deben contribuir a la contaminacion quimica del agua y deben
ser compatibles con los diferentes desinfectantes a utilizar en sumantencion. Las caferias deben ser continuas,
evitando empalmes y acodaduras. Nunca el agua tratada debera entrar en contacto con metales, a excepcion
del acero inoxidable de grado farmacéutico.

La caferia principal debera mantener un flujo turbulento que impida el estancamiento y su conexion hasta los
monitores de dialisis debera ser de la menor longitud posible, asegurando una velocidad mayor a 1m/seg, para

evitar la contaminacion y el riesgo de formacion de biofilm.

El agua no consumida debe retornar al estanque de agua tratada con el objeto de mantener una circulacion
permanente de ésta durante las 24 horas del dia.

Deben contemplarse dispositivos antirretorno en lugares claves de la red.
Debera existir un conductivimetro en el anillo, cercano a la estacion de enfermeria, para el monitoreo continuo.

Las bombas de agua deben ser de material no degradable, inerte, no corrosivo, atdxico, no adsorbente y no ab-
sorbente. Si se utiliza acero inoxidable, éste debe ser de grado farmacéutico.
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ARTICULO 17.- La planta de agua y el sistema de distribucion deberan ser desinfectados cada tres meses y toda vez
que sea necesario, segin el resultado de los analisis bacteriologicos.

ARTICULO 18.- Las instalaciones eléctricas de los Centros de Dialisis deben cumplir con los siguientes requisitos:

A.  Considerar los consumos maximos indicados por el fabricante, para todo el equipamiento, incluyendo los siste-
mas de iluminacion general.

B. Contar con enchufes individuales para cada equipo, con capacidad suficiente para el consumo indicado por el
fabricante y con conexion a tierra.

C.  Contar con equipos de iluminacion de emergencia en areas claves tales como: sala de dialisis, sala de trata-
miento de agua, sala de reprocesamiento, pasillos, vias de escape y bodegas de insumos.

TITULO VI

DE LA CALIDAD DEL AGUA Y DEL FUNCIONAMIENTO

ARTICULO 19.- Previo al inicio de cada turno de dialisis, se debera controlar y registrar lo siguiente: presion del
sistema, dureza del agua, cloro total, conductividad de entrada y salida, flujo de permeato, flujo de rechazo, nivel de
sal del deposito. Dichas mediciones podran hacerse con instrumentos que son parte del equipo de tratamiento o con
medidores externos.

ARTICULO 20.- La calidad del agua para hemodialisis debe ajustarse a los siguientes niveles maximos de elementos
qguimicos, sin perjuicio de lo sefialado en el articulo 19, estas mediciones deberan hacerse semestralmente.

Aluminio 0.01 mg/L
Antimonio 0.006  mg/l
Arsénico 0.005 mg/l
Bario 0.1 mg/L
Berilio 0.0004 mg/l
Cadmio 0.001 mg/l
Calcio 2 mg/L
Cloraminas 0.1 mg/L
Cloro total 0.1 mg/L
Cobre 0.1 mg/L
Cromo 0.014 mg/l
Flaor 0.2 mg/L
Magnesio 4 mg/L
Mercurio 0.0002 mg/l
Nitratos 2 mg/L
Plata 0005 mg/l
Plomo 0.005 mg/l
Potasio 8 mg/L
Selenio 0.09 mg/L
Sodio 70 mg/l
Sulfatos 100 mg/L
Talio 0.002 mg/l

Zinc 0.1 mg/l
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ARTICULO 21.- El agua purificada debera tener una conductividad maxima de 5 uS/cm-1 a 25 °C. En lugares del territorio
nacional en donde el agua de aporte sea muy dura se podra aceptar conductividades de hasta 20 uS/cm-1a 25 °C.

Clasificacion de aguas segln grados de dureza:

CaCo, (mg/L) Tipo de agua

0-60 Blanda
61-120 Moderadamente dura
121-180 Dura

>180 Muy dura

Fuente: OMS

ARTICULO 22.- Los controles microbioldgicos del agua purificada y ultrapura deberan hacerse semanalmente du-

rante el primer mes de la puesta en marcha del Centro, tiempo que se entiende como periodo de validacion. Si

alguno de los cultivos o endotoxinas fueran positivos, se realizaran las medidas correctoras necesarias y se alargara

el periodo de validacion por otro mes mas. Posteriormente, en el periodo de mantenimiento, estos controles se rea-

lizaran, a lo menos, una vez cada tres meses.

1.- Agua Tratada

A. Bacterioldgico, se debera tomar en los puntos criticos del sistema: post osmosis reversa, post estanque de agua
tratada, final del loop de recirculacion. El recuento no debe ser mayor a 100 ufc/ml en dialisis de bajo flujo o
convencional.

B. Endotoxinas, se debera tomar en el anillo y no debe ser mayor a 0.25 Ul/mL.

C. Elrecuento de hongos debe ser menor al 10 % del recuento bacteriano total.

D. Elrecuento bacteriologico del agua tratada debe realizarse previo a la desinfeccion de la planta de agua.

2.- Liquido de Dialisis

A, Bacteriolégico, se debera tomar pre filtro, debe incluir a todos los monitores en un afo y no debe ser mayor a
100 ufc/ml.

B. Endotoxinas, se debera tomar pre filtro, en un monitor al azar y no debera ser mayor a 0,5 Ul/ml.

3.- Para terapia de hemodialfiltracion
A, Bacteriologico, se debera tomar pre filtro y no debera ser mayor a 10/100 ufc/ml.

B. Endotoxina, se debera tomar pre filtro y no debera ser mayor a 0.03 Ul/mL.

ARTICULO 23.- Los analisis biologicos se haran a través de cultivos de agua para HD empobrecido del tipo R2A o
TGEA a 22° Cy con lecturas a los 7 dias de incubacion.
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ARTICULO 24.- Los CEC, tapas y conectores, deben ser de uso individual exclusivo, manteniendo esta condicion du-
rante todo el proceso de desinfeccion de alto nivel.

Los aisladores deben ser de uso individual exclusivo, éstos no podran lavarse para ser reutilizados. Ademas, dichos
transductores deben ser eliminados en caso de humedad, suciedad evidente o contaminacion con materia organica.

ARTICULO 25.- La capacidad residual de los dializadores o filtros reutilizados no debe ser menor a un 80% de su
volumen inicial y pueden alcanzar 26 resos como maximo.

ARTICULO 26.- En el area para pacientes portadores de hepatitis B, todos los materiales e insumos trasladados y
usados en este sector deben ser desechados en el mismo puesto, incluyendo filtros y lineas, dosis de medicamentos
sin uso, viales con diluyentes, jeringas, torulas, gasas y matraces de suero.

Asimismo, todos los insumos, materiales o aparatos de uso clinico empleados, que no pueden ser descartados, deben
ser de uso exclusivo de esta area, en donde deberan ser limpiados, desinfectados y almacenados.

El Centro debera guardar estricta adherencia a las practicas de seguridad de Prevencion y Control de IAAS emanadas
del Ministerio de Salud.

ARTICULO 27.- En el procedimiento de HD para pacientes portadores de hepatitis Cy VIH se debe realizar desinfec-
cion interna, quimica o calodrica, del monitor de dialisis, inmediatamente post tratamiento, ademas de la desinfec-
cion externa de todos los otros equipos utilizados.

Todos los materiales e insumos trasladados y usados en el modulo de dialisis del paciente portador, deben ser des-
echados en el mismo puesto, incluyendo dosis de medicamentos sin uso, viales con diluyentes, jeringas, torulas,
gasas y matraces de suero. Todos los insumos, materiales o aparatos de uso clinico que no pueden ser desechados,
deben ser limpiados y desinfectados en el area destinada para estos fines.

ARTICULO 28.- Los Concentrados para HD, por tratarse de dispositivos médicos deberan ajustarse a las disposicio-
nes que el Instituto de Salud Pablica establezca para ellos.

Sin perjuicio de las competencias del Instituto de Salud Plblicas en esta materia, la SEREMI de Salud exigira que los
Centros de Dialisis cumplan con lo siguiente:

Los concentrados basicos sobrantes en una dialisis deben desecharse y en ninglin caso podran ser compartidos entre
pacientes.

Los productos que se requieran adicionar a los concentrados, tal como cloruro de potasio, deberan cumplir con las
exigencias bacteriologicas del liquido de dialisis.

ARTICULO 29.- El establecimiento debe disponer, para el uso de todo su personal, de la normativa vigente que regula
la actividad, de los manuales de normas y procedimientos y sus respectivos protocolos, en version escrita impresa

o digital:

A.  Manual de procedimientos de todas las actividades de atencion clinica y procedimientos técnicos a realizar en
el establecimiento, que incluya el manejo de pacientes con patégenos transmisibles por sangre.

B. Manual de procedimientos de reutilizacion y control de capacidad de los dializadores y lineas arterial y venosa.

C.  Protocolos para realizar los analisis quimicos y bacteriologicos del agua tratada.
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D. Programa de mantencion preventiva y calibracion periddica de todo el equipamiento utilizado ya sea interna-
mente o0 enviado a expertos externos.

E.  Manual de normas locales de prevencion de infecciones en hemodialisis, basado en la Norma Técnica de Infec-
ciones Asociadas a la Atencion de Salud (IAAS).

F.  Programa que contenga procedimientos de vigilancia epidemiolégica de infecciones, reacciones adversas y
mortalidad, con su respectivo seguimiento, las que deben ser notificadas a la Unidad de Epidemiologia de la
SEREMI de Salud, quien coordinara con los Servicios de Salud, el Instituto de Salud Pdblica u otra institucion,
segln corresponda.

G. Programa de control, mantencion y desinfeccion de la planta de tratamiento del agua, realizado por personal
debidamente calificado.

H.  Manual de normas de bioseguridad, que contemple un programa de control de riesgo para el personal.

A las Dialisis Moviles no le sera exigible el punto b.

ARTICULO 30.- El Centro de Dialisis debe contar con un plan escrito de medidas de prevencion de riesgos y actua-
cion frente a urgencias clinicas, emergencias, desastres y catastrofes, que incluya:

Plan de prevencion de riesgos que contemple al personal del Centro y a los pacientes.

Plan de acciones de emergencia y evacuacion, que contemple al personal del Centro y a los pacientes, coordinacion
en red con un representante del Centro y un representante del establecimiento derivador, socializacion del plan y
educacion a pacientes y su familia.

Protocolo de reanimacion cardio-pulmonar, carro de paro habilitado, con normas y procedimientos de su uso y ma-
nejo y designacion del profesional encargado del mismo. Capacitacion del personal en procedimientos de reanima-
cion cardio-pulmonar.

Asimismo, el Centro de Dialisis debera contar con un plan de contingencia en caso que se presenten o detecten de-
fectos en la calidad de sus insumos o procesos, debiendo considerar la suspension de los procedimientos de dialisis o
el uso de insumos defectuosos, hasta que se solucionen las fallas y se cumplan los respectivos estandares de calidad.

ARTICULO 31.- El Centro de Dialisis debera cumplir con lo establecido en el Decreto Supremo 158 de 2004, del

Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento sobre notificacion de enfermedades transmisibles de declaracion
obligatoria o la norma que la reemplace.
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TITULO VII

DEL EQUIPAMIENTO

ARTICULO 32.-. El establecimiento debe contar con el listado actualizado de los equipos que utiliza y hoja de vida
de cada uno de ellos, que contenga:

A, Nombre de los equipos y finalidad de uso.

B. Nombre de la empresa fabricante o importador.
C. Afo de fabricacion, codigo, seriey N° de lote.
D. Fecha dltima calibracion.

E. Fecha dltima mantencion.

F.  Registro de fallas y reparaciones.

ARTICULO 33.- Deber3 existir un monitor de HD de respaldo por cada 12 maquinas en uso. Los monitores de HD no
deberan exceder los 10 afos o las 42.000 horas de funcionamiento.

ARTICULO 34.- Las maquinas o monitores de hemodialisis crénica deben ser de paso @nico, sin recirculacion de
liquido de dialisis y con los siguientes elementos de seguridad en el circuito extracorporeo:

A.  Control automatico de temperatura - nivel alto-bajo.

B. Conductivimetro.

C. Detector de hemoglobina.

D. Detector de aire con clampeo automatico.

E. Medidores de presion arterial y venosa.

F.  Bomba de sangre con detencidn automatica, ante activacion de alarmas.

G. Sistema de by-pass de liquido de dialisis u otro sistema que permita este procedimiento.

ARTICULO 35.- El establecimiento dispondra de un carro de paro debidamente equipado y con desfibrilador, el que
se encontrara ubicado en la sala de hemodialisis.

ARTICULO 36.- El establecimiento de dialisis debe contar con un grupo electrdgeno que permita mantener en pleno
funcionamiento todos los monitores, equipos de dialisis que utiliza y la planta de tratamiento de agua, cada vez que
disminuya o se suprima el suministro de energia eléctrica de la red general.

ARTICULO 37.- Los lavamanos ubicados en la sala de HD, sala de PD, area para pacientes portadores de Hepatitis B
y sala de reprocesamiento deberan contar con agua fria y caliente, estar equipados con griferia de chorro de agua
anico, elevado, con posibilidad de regulacion de temperatura y que permita abrir y cerrar el suministro de agua sin

necesidad de tocar los grifos; con dispensadores de jabon y de secado de manos y un contenedor de desechos con
tapay pedal.
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TITULO VIII

DE LOS REGISTROS

ARTICULO 38.- El establecimiento debera contar con registros formales definidos, que incluya al menos lo siguiente:
A, Registro de la indicacion de dialisis del paciente con ERCT, con su respectiva confirmacion diagnéstica.

B. Registro de ingresos y egresos, ficha clinica y hoja diaria de atencion clinica individual por paciente.

C.  Archivo de examenes.

D. Vigilancia epidemiolégica de infecciones, eventos adversos, mortalidad, accidentes e incidentes.

E. Registro de pacientes inscritos en programa de trasplantes.

F.  Carnet o certificado de vacunacion contra la Hepatitis B de los pacientes al dia.

G. Reutilizacion de dializadores.

H. Instalacion y funcionamiento de la planta de tratamiento de agua.

I.  Formularios ENO y registro de notificaciones a la Autoridad Sanitaria de casos de pacientes con Hepatitis By Cy VIH.
J. Control y monitoreo de la calidad del agua, analisis quimicos y bacteriologicos.

K. Control de la cadena de frio del almacenamiento de medicamentos u otros insumos que lo requieran.

L. Libro de asistencia de Director Técnico.

M. Sistema de registro y procedimiento interno de gestion de reclamos.

N. Registro de la entrega a los usuarios de un ejemplar del presente Reglamento.

ARTICULO 39.- Debera existir registro de la entrega de informacion al paciente, que contemple al menos:

A.  Documento para requerir consentimiento informado, el que es firmado por el usuario o sus familiares sobre los
tratamientos que recibira.

B. Documento acerca del funcionamiento del Centro frente a emergencias y desastres.
C. Documento con las indicaciones de los cuidados que los pacientes con ERCT deben mantener en su domicilio.

ARTICULO 40.- El sistema de registros de datos personales, incluidas fichas clinicas y demas antecedentes debe
resguardar la privacidad de los usuarios, de acuerdo a la normativa vigente.
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TITULO IX

FISCALIZACION Y SANCIONES

ARTICULO 41. - Corresponde a la Secretaria Regional Ministerial de Salud competente en el lugar en que estén ubi-
cados los establecimientos regidos por el presente reglamento, la fiscalizacion y control de sus actividades.

La contravencion a sus disposiciones sera sancionada en conformidad a lo dispuesto en el Libro X del Cédigo Sanitario.

ARTICULO 42.- Derdgase el Decreto N° 2357 de 1994, del Ministerio de Salud.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

ARTICULO TRANSITORIO.- Los establecimientos o centros que otorgan prestaciones de hemodialisis y peritoneo-
dialisis que se encuentren autorizados a la fecha de publicacion del presente Decreto en el Diario Oficial, tendran el
plazo de 2 afios, a contar de esa misma fecha, para dar cumplimiento a las exigencias que en él se contienen.
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