# RIO NEGRO

RESOL UCION 3247/2008
MINISTERIO DE SALUD

Normas de Habilitacibn de un Laboratorio de
Anatomia Patol 6gica
Del 18/06/2008

VISTO el Expediente N° 108072-S-08 del Registro del Ministerio de Salud, por € cua se
tramita la aprobacion de las Normas de Habilitacion de un Laboratorio de Anatomia
Patoldgica, y:

CONSIDERANDO:

Que las Politicas de Salud tienen por objetivo primero y primordial asegurar €l acceso de
todos los habitantes a los servicios de salud;

Que en e marco del Plan Federal de Salud, € Ministerio de Salud de la Provincia de Rio
Negro, desarrolla el Programa Naciona de Garantia de Calidad de la Atencion Médica, en
el cual se agrupan un conjunto de acciones destinadas a la calidad de la prestacién en los
Servicios;

Que entre dichas acciones se encuentra la elaboraciéon entre otras, de las Normas de
Habilitacién de un Laboratorio de Anatomia Patol 6gica;

Que la Direcciéon General de Asuntos Juridicos ha tomado intervencién en los asuntos de
competencia;

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

Que la suscripta esta facultada para dictar la presente conforme Ley de Ministerios K N°
4002/05 y Decretos N° 05/07 y 209/07;

Por €llo:

La Presidente del Consgjo Provinciad de Salud Publica ad referendum del Consgo
Provincial de Salud Publicaresuelve:

Articulo 1°- Aprobar las Normas de Habilitacion de un Laboratorio de Anatomia
Patol6gica que figura como Anexo | y € Instrumento para su aplicacion que figura como
Anexo |l delapresente

Art. 2°- Incorporar las Normas que se aprueban en € articulo precedente, al Programa
Provincial de Garantiade Calidad de los Servicios de Salud.

Art. 3°.- Difundir a través del Programa Provincial de Garantia de Calidad de los Servicios
de Salud la presente Norma, a fin de asegurar e maximo conocimiento y aplicacién de la
misma.

Art. 4°.-Registrese, comuniquese, publiquese, hecho, archivese.

Dra. Cristina Uria. Ministrade Salud

ANEXO| A LA RESOLUCION 3247/2008 “M S’

NORMAS DE HABILITACION DE UN LABORATORIO DE ANATOMIA
PATOLOGICA

ARTICULO 1°- PLANTA FISICA: contard con planos y construccion aprobada por
autoridad competente. En el caso de ser parte de un sistema polifuncional debe estar
ubicado preferentemente junto con los servicios de Diagnéstico y Tratamiento y
comunicarse adecuadamente con los servicios médicos. El érea o sector no debe poseer
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barreras arquitecténicas de ningun tipo; por o tanto deberd contar con rampas, accesorios
y/o ascensores de dimensiones aptas para sillas de ruedas, camillas. Contara con corredores
de acceso y circulacion amplios. Las actividades de abastecimiento estardn programadas
paraevitar interferencias con € publico. El acceso estaidentificado.

Caracteristicas constructivas. las instalaciones aseguraran el abastecimiento adecuado y
continuo de electricidad, contara con desagues resistentes a agentes quimicos, linea
eléctrica para iluminacion y alimentacion de electroaparatos con descarga a tierra e
interruptores de seguridad.

Condiciones de seguridad: contar4 con plan de emergencias, contara con instalaciones
validadas por autoridad competente.

Generalidades: elementos e instalaciones

Mesadas. Deberadn tener una profundidad no menor a 0,60mts y ubicarse a una altura como
minimo de 0,85mts. El materia ideal es e acero inoxidable; otros materiales son:
laminados pléasticos o0 sintéticos, marmol o granito natural perfectamente tratado y pulido,
etc. En todos los casos deben ser materiales impermeables, lisos con la menor cantidad de
juntas posible, resistentes los detergentes, a los acidos dlcalis y a la corrosién quimica en
general. Es recomendable que la mesada sobresalga 5cm, como minimo, del mobiliario
inferior.

Piletas: Deben estar ubicadas en lugares estratégicos, preferentemente en los extremos. El
material ideal es el acero inoxidable, con profundidad suficiente para evitar sal picaduras.
Pisos. Deben ser de material y superficie resistente a uso, a los agentes quimicos
(detergentes concentrados, &cidos, acalis, etc.), de facil limpieza, impermeables, continuos
y lisos como lo son: los vinilos y lindleos de alta gama (especiales para estos espacios y
funciones), ceramicos de buena calidad, etc. Seran de colores claros, en integridad con €l
laboratorio. En ningln caso podrén ser de maderas ni alfombras ni similares.

Cielorrasos: deberan ser lisos, pintados, sin juntas ni molduras.

Terminaciones y revestimientos: las paredes/muros/divisiones deberén tener terminacion de
revoque fino o similar y pintadas en su totalidad e impermeabilizadas hasta una altura de
2,00mts desde el nivel de piso terminado. Las paredes frente a las mesadas deberan estar
revestidas con materiales adecuados para que la mismas resulten de facil limpieza,
impermeabilizadas, y de acabado liso; hasta un altura de por o menos 1,00mt por sobre el
nivel de mesada.

[luminacion: El espacio destinado a Laboratorio contard con buena iluminaciéon natural,
cuidando la incidencia solar sobre el equipamiento, materiales, reactivos, etc. Debe contar
con suficiente y adecuada luz artificial paratrabajos en general y focalizados.

Aire Acondicionado: €l mismo es opcional, para frio y calor especiamente en espacios con
instrumentos especiales con necesidad de ambientes climatizados.

Agua dered: en todos |os artefactos que la necesiten.

Gas natural: picos estratégicamente ubicados y deméas sectores que necesiten o puedan
necesitar provision de gas.

Desaglies: se tendra en cuenta la construccién de |os mismos con material es adecuados para
resistir el ataque de sustancias quimicas, y/o pasaje de elementos solidos evitando de esta
manera las obstrucciones.

Dependencias. € local donde funcione un Laboratorio debera contar como minimo con las
siguientes dependencias:

Secretaria: se encargara de la recepcion de pedido de estudios y del material remitido,
entrega de informesy archivo de preparados.

Sanitario para €l personal: ubicado preferentemente en cercania al area de trabgjo del
laboratorio propiamente dicho. Reunira las condiciones higiénico sanitarias adecuadas a su
funcion.

Un ambiente destinado exclusivamente para laboratorio propiamente dicho: la existencia de
areas de especializacion puede hacer necesaria la proyeccion de moédulos de trabagjo que
permitan aprovechar al maximo el espacio. La separacion de los modul os puede hacerse con
planchas de vidrio opaco / transparente, ocupando € menor espacio posible, también
pueden ponerse tabiques desmontables para €l caso de eventuales fusiones de médulos o



simplemente adoptar €l criterio de no separar los modulos. Cuando existan distintas
salas/modulos, las mismas deberan estar intercomunicadas entre si, no pudiendo estar
separadas por habitaciones, locales 0 dependencias genas a las funciones del |aboratorio
propiamente dicho. Su superficie estara relacionada al nimero de profesionales asignados.

ARTICULO 2°.- Practicas: podra efectuar: biopsias rutina diagnostica, estudios citol 6gicos,

necropsias, hitoquimi ca/inmunohi stoquimica/l nmunofluorescencia, microscopia
electronica, técnicas de patologia molecular y cuantitativa.
Equipamiento:

Para realizar Biopsias de rutina diagnéstica contara con: archivos para preparados, archivos
para tacos de parafina, balanza de precision, balanza para pesar especimenes, para pesar
organos, centro de inclusion, dispensador de parafina, estufa de inclusion, fotomicroscopio,
heladera, instrumental quirdrgico para el tallado de bidpsias y piezas quirdrgica, material
descartable para proteccion del personal, mechero o anafe, mesa de tallado de biopsias y
piezas quirdrgicas,microscopios binoculares, microtomo criéstato, micrétomo de
deslizamiento y/o rotatorio, reloj avisador, sierra de huesos.

Para redlizar Citologia de rutina contard con: camara himeda de incubacién, centrifuga,
cubetas para tinciones, estufa, fotomicroscopio, heladera, micropipetas, microscopios,
pinzas, pipetas convencionales, sistema de filtro de membrana, soportes metdlicos, tijeras.
Para realizar Necropsias contara con: balanza para pesa 6rganos 1y 5 gr., bascula para
pesar cadaveres, instrumental para autopsias de adultos e infantiles, material descartable
para proteccién del personal, mesa de autopsia de acero inoxidable.

Para redlizar Histoquimica / Inmunohistoquimica / Inmunofluorescencia contarq con:
camara himeda de incubacion, cestillas para porta de vidrio, cestillas para porta
termoresistentes, congeladores, estufa, heladera, horno microondas, jarras de Coplin de
vidrio, micropipetas, microscopio de fluorescencia, microscopio Optico, pipetas
convencionales, puntas de pipeta desechabl es, recipientes de tincién histol gica, soportes de
tubos de ensayo, tubos de ensayo de plastico con tapas, tubos Eppendorf, vasos de
precipitado graduados.

Para realizar Microcopia Electrénica debera contar con: agitador magnético, balanza de
precision, campana de extraccion, centrifugas, cuchilla de diamantes, estufa, frigorifico,
lupa esterioscopica, microscopio de alta resolucion, microscopio Optico, placa térmica,
procesadora de inclusion, reloj avisador, ultramicrotomo de avance mecanico.

Para redlizar Patologia Molecular debera contar con: agitador magnético, balanza de
precision, bafios de incubacion agitacion, centrifugas, congeladores de - 20 y - 80 ©,
contenedor de banco de tejidos congelados, cubeta de electroforesis, cubetas horizontales y
verticales para realizaciéon de geles, cubetas para Southem Blot, fuente de alimentacién
eléctrica para electroforesis, revelador de geles para ultravioletas, secuenciador, sistema de
fotografia para geles.

Para realizar Técnica de Patologia Cuantitativa deberd contar con: balanza de precision,
bafios de incubacion con agitacion, citocentrifuga, citdmetro de flujo, heladera, microondas,
microcopio optico, pinzas, pipetas con filtros, sistema informatico de citdbmetro de flujo,
tijeras, vortex.

ARTICULO 3°- Recursos Humanos:. €l jefe del servicio serd Especidista en Anatomo
patologia, matriculado en la Provincia de Rio Negro, como asi también otros médicos que
se desempefien en el Laboratorio. Contara con personal capacitado en: citologia, histologia,
citometria de flujo, genética, biologia molecular, evisceradores, personal de enfermeria,
administrativos, mucamas, persona de mantenimiento.

ARTICULO 4°.- Marco Normativo de Funcionamiento: contara con libro de Patologia de
hojas fijas, numeradas en forma consecutiva, donde conste: nombre del paciente, material
remitido, nombre del médico que solicita el estudio, nombre del patdlogo y firma del
mismo o de la persona que retira el material, fecha de entrada. Contara ademés con normas
y guias establecidas sobre Bioseguridad, normas para € tratamiento de residuos
patol 6gicos, normas control y prevencion de infecciones.

ARTICULO 5°.- Las dependencias de un laboratorio de Anatomia Patologica deberan ser
independientes de las casas, habitaciones u otros locales inmediatamente anexos y ajenos a



gercicio profesional. En e caso de que € edificio contiguo sea la residencia de dicho
profesional podra tener e mismo, comunicacion directa siempre que mantenga Ssu
independencia. Asimismo debera tener acceso directo desde lalinea municipal.
ARTICULO 6°.- En todo lo referente a planta fisica se debe cumplimentar con laley 2055
(Discapacidad) y sus reglamentaciones.

ARTICULO 7°.- La simple presentacién de solicitudes de habilitacion, no permite € inicio
del funcionamiento del laboratorio, tampoco podrén emitirse habilitaciones provisorias. Un
laboratorio se considera en condiciones de comenzar Unicamente a partir del momento del
dictado de la respectiva resolucion de habilitacion.

ARTICULO 8°.- Cuando se solicite unicamente el cambio de director técnico de un
laboratorio ya habilitado, no sera necesaria para su tramitacion, la realizacion de inspeccion
especial. Debera el solicitante presentar declaracién jurada que €l laboratorio mantiene las
mismas condiciones tanto en su aspecto fisico como instrumental que las tenia al momento
de su habilitacion.

ANEXO I A LA RESOLUCION N°

3247/2008 "M S"

LABORATORIO DE ANATOMIAS NO

PATOLOGICA

PLANTA FISICA

Cuenta con planos y construccion aprobada

por autoridad competente

ACCESIBILIDAD FiSICA:

ACCESOS Y CIRCULACIONES

Se encuentra ubicado en planta baja

En caso de estar ubicado en planta ata

cuenta con ascensores.

En caso de estar ubicado en planta ata

cuenta con montacamilla

Cuenta con rampas para discapacitados.

Cuenta con corredores de acceso Yy

circulaciéon amplios.

Las actividades de abastecimiento estan

programadas para evitar interferencias con

el publico

L os accesos permiten el control de ingresos

y estan identificados

CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS

Las instalaciones aseguran el

abastecimiento adecuado y continuo de

electricidad y fluidos.

Cuenta con desaglies resistentes a agentes

guimicos

Instalacion Eléctrica:

Linea eléctrica para iluminacion vy

aimentacion de electroaparatos con

descarga a tierra e interruptores de

seguridad.

Condiciones de seguridad:

Cuentan con un plan de emergencias.

Cuentan con instalaciones validadas por

autoridad competente

Cuenta con matafuegos del tipo adecuado



en circulaciones y/o locales donde existan
factores de riesgo.

Generalidades: elementos e instalaciones
Mesadas. profundidad 0,60 mts, altura 0.85
mts.

Material: acero inoxidable preferentemente
Conisgnar tipo de material:--------------------
Son lisas, resistentes.

Piletass ubicadas en los extremos
preferentemente.

Consignar ubicaciOn-----------=-==-==-==nznm---
Acero inoxidable preferentemente

Cuentan con profundidad suficiente para
evitar salpicaduras

Consignar tipo de material:--------------------
Pisos: de material resistente, de fécil
limpieza, impermeables, lisos.

Cierlorrasos: lisos, sin juntas ni molduras
Terminaciones y revestimientos. revoque
fino o similar

Paredes pintadas en su totaidad e
impermeabilizadas hasta una altura de 2
mts. desde el nivel del piso

[luminacion: natural y artificial

Luz focalizada

Aire acondicionado: opcional para frio y
calor

Agua de red: en todos los artefactos que se
necesitan.

Gas Natura

Desagues. de material adecuado que
resistan el atague de sustancias quimicas
CUENTA CON : AREA DE
SECRETARIA

Se encarga de la recepcion de los pedidos
de estudios y del material remitido, entrega
deinformesy archivo de preparados.
CUENTA CON : AREA DE
LABORATORIO

Area de Macroscopia (Estudia € material
macroscopicamente y lo envia a area que
corresponda)

Laboratorio Técnico (La Superficie minima
serd de 7,50 m?2 con un lado minimo de 3,00
m?)

Areade Microscopia

Practicas que rediza

Biopsias rutina diagnéstica



Estudios Citol6gicos

Necropsias

Histoquimica / Inmunohistoquimica /
Inmunofluorescencia

Microscopia Electronica

Técnicas de Patologia Molecular

Técnicas de Patologia Cuantitativa

CUENTA CON EQUIPAMIENTO
TECNOLOGICO PARA REALIZAR :

BIOPSIAS RUTINA diagnostica

Archivos para preparados.

Archivos para tacos de parafina

Balanza precision

Balanza para pesar especimenes (precision
1mg.)

Balanza para pesar 6rganos (precision 1 gr.)
Centro deinclusion

Dispensador de parafina

Estufa de inclusion.

Fotomicroscopio

Heladera.

Instrumental quirdrgico para € tallado de
biopsiasy piezas quirdrgicas

Maguinas coloreadoras de preparados.
Material descartable para proteccion del
personal.

Mechero o anafe.

Mesa de tadlado de biopsias y piezas
quirdrgicas

Microscopios binoculares ( oculares de 10 x
y objetivos 10,20,40,60,100)

Micrétomo criostato

Micrétomo de deslizamiento y / o rotatorio.
Reloj avisador

Sierrade huesos

CITOLOGIA DE RUTINA

Camara humeda de incubacion

Centrifugas

Citocentrifuga

Cubetas paratinciones

Estufa

Fotomicroscopio

Heladera

Micropipetas

Microscopios

Pinzas

Pipetas convencionales

Sistema de filtro de membrana

Soportes metalicos

Tijeras



NECROPSIAS

Balanza para pesar 6rganos (precision 1 gr.)
Balanza para pesar 0rganos (precision 5 gr.)
Béascula para pesar cadaveres

Instrumental para autopsias de adultos
Instrumental para autopsias infantiles
Material descartables para proteccion del
personal

Mesa de autopsia de acero inoxidable

HISTOQUIMICA /
INMUNOHISTOQUIMICA /
INMUNOFLUORESCENCIA

Camara humeda de incubacion
Cestillas para portas de vidrio
Cestillas para portas termoresistentes
Congeladores

Estufa

Heladera

Horno microondas

Jarras de Coplin de vidrio
Micropipetas

Microscopio de fluorescencia
Microscopio éptico

Ph - metro con a menos una cifra decimal
Pipetas convencionales

Puntas de pipeta desechables
Recipientes de tincion histol bgica
Soportes de tubos de ensayo

Tubos de ensayo de pléastico con tapas
Tubos Eppendorf

Vasos de precipitado graduados
MICROSCOPIA ELECTRONICA
Agitador magnético

Balanza de precision

Campana de extraccion

Centrifugas

Cuchilla de diamantes

Estufa

Frigorifico

L upa estereoscdpica

Microscopio electrénico de ata resolucion
Microscopio optico

Ph - metro con al menos unacifradecimal
Placatérmica

Procesadora de inclusion

Reloj avisador

Ultramicrétomo de avance mecanico
PATOLOGIA MOLECULAR
Agitador magnético

Balanza de precision



Barios de incubacion con agitacion
Centrifugas

Congeladores de -20° y -80°

Contenedor de banco de tgjidos congelados
Cubeta de  electroforesis.  Cubetas
horizontales y verticales para realizacion de
geles

Cubetas para Southern Blot

Fuente de aimentacion eléctrica para
electroforesis

Revelador de geles para ultravioletas
Secuenciador
Sistema de fotografia para geles

TECNICA DE PATOLOGIA
CUANTITATIVA

Balanza de precision

Barios de incubacion con agitacion
Citocentrifuga

Citometro de flujo

Heladera

Microondas

Microscopio optico

Ph - metro con a menos unacifradecimal
Pinzas

Pipetas con filtros

Sistema informético de citébmetro de flujo
Tijeras

Vortex

RECURSOS HUMANOS

Jefe de servicio:

Médico patdlogo matriculado en la
Provincia de Rio Negro

Tiene antecedentes de capacitacion en
administracion de servicios de salud

M édicos de planta:
Meédico Patélogo Especidista
AreaTécnica:

Personal capacitado en:
Citologia

Histologia
Citometriadeflujo
Genética

Biologia molecular
Evisceradores

Personal de enfermeria
Personal administrativo

MARCO NORMATIVO DE
FUNCIONAMIENTO

Libro de Patologia de Hojas fijas,
numeradas en forma consecutiva, donde



conste: nombre del paciente, material
remitido, nombre del medico que solicita e
estudio, nombre del patélogo y firma del
mismo o de la persona que retira €
material, fecha de entrada

Cuentan con normas y guias establecidas
sobre Bioseguridad.

Cuentan las normas para tratamiento de
residuos patol ogicos.

Cuentan con normas de control vy
prevencion de infecciones.
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