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RESOL UCION 433/2001
MINISTERIO DE SALUD (MS)

Salud publica -- Norma de organizacion vy
funcionamiento de las &aeas de hemodinamia
diagndstica y terapéutica endovascular por cateterismo
y cirugia endovascular -- Aprobacion -- Incorporacion
al Programa Nacional de Garantia de Calidad de la
Atencion Médica

Fecha de Emision: 25/04/2001; Publicado en: Boletin
Oficia (Suplemento) 11/05/2001

VISTO el Expediente N° 1-2002-11705-00-8 del Registro del Ministerio de Salud, y
CONSIDERANDO:

Que las politicas tienen por objetivo primero y prioritario asegurar €l acceso de todos los
habitantes de la Nacién a los Servicios de Salud, entendiendo por tales a conjunto de los
recursos y acciones de carécter promocional, preventivo, asistencia y de rehabilitacion,
sean éstos de carécter publico estatal, no estatal o privados; con fuerte énfasis en el primer
nivel de atencion.

Que en & marco de las politicas del Ministerio de Salud de la Nacion se desarrolla €l
PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION
MEDICA, en el cual se agrupan un conjunto de acciones destinadas a asegurar la calidad de
las prestaciones en dichos Servicios.

Que entre dichas acciones se encuentran la elaboracion de guias de diagndstico, tratamiento
y procedimientos de patologias y normas de organizacion y funcionamiento de los
Servicios de Salud.

Que las citadas guias y normas se elaboran con la participacion de Entidades Académicas,
Universitarias y Cientificas de profesionales asegurando de esa forma la participacion de
todas las areas involucradas en el Sector Salud.

Que laDIRECCION DE PROGRAMASY SERVICIOS DE ATENCION DE LA SALUD,
ha coordinado € proceso de elaboracion de la NORMA DE ORGANIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LAS AREAS DE HEMODINAMIA DIAGNOSTICA Y
TERAPEUTICA ENDOVASCULAR POR CATETERISMO Y CIRUGIA
ENDOVASCULAR, de acuerdo con la normativa vigente contando con la participacion del
COLEGIO ARGENTINO DE CARDIOLOGOS INTERVENCIONISTAS (C.A.C.l),
COLEGIO ARGENTINO DE CIRUJANOS CARDIOVASCULARES, COLEGIO
ARGENTINO DE NEUROCIRUJANOS INTERVENCIONISTAS (C.A.N.L.).

Que la SUBSECRETARIA DE PROMOCION Y PREVENCION DE LA SALUD,
COORDINADORA GENERAL DEL PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE
CALIDAD DE LA ATENCION MEDICA, Y LA SECRETARIA DE ATENCION
SANITARIA han tomado la intervencién de su competencia y avalan su incorporacion a
PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION
MEDICA.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que la presente medida se adopta en uso de las atribuciones contenidas por la "Ley de
Ministerios T.O. 1992", modificada por Ley N° 25.233.
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Por dllo:

EL MINISTRO
DE SALUD
RESUELVE:

Articulo 1° - Apruébase la NORMA DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE
LAS AREAS DE HEMODINAMIA DIAGNOSTICA Y TERAPEUTICA
ENDOVASCULAR POR CATETERISMO Y CIRUGIA ENDOVASCULAR, que como
Anexo forma parte integrante de la presente Resolucion.

Art. 2° - Incorpérase laNORMA DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LAS
AREAS DE HEMODINAMIA DIAGNOSTICA Y TERAPEUTICA ENDOVASCULAR
POR CATETERISMO Y CIRUGIA ENDOVASCULAR, que se aprueba en € articulo
precedente a PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA
ATENCION MEDICA.

Art. 3° - Difundase a través de la Coordinacion General del Programa la citada norma, afin
de asegurar e méximo conocimiento y aplicacion de la misma en el marco de dicho
Programa Nacional referido en € articulo 2° precedente.

Art. 4° - La norma que se aprueba por la presente Resolucién podra ser objeto de
observacion por las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales y por las Entidades
Académicas, Universitarias, Cientificas de Profesionales dentro del plazo de sesenta (60)
dias a partir de la fecha de su publicacién en € Boletin Oficial y en caso de no ser
observada entrara en vigencia alos noventa (90) dias de dicha publicacion.

Art. 5° - En el caso que la autoridad jurisdiccional realizara alguna adecuacién ala presente
norma para su aplicacion a nivel de la jurisdiccion deber4d comunicar a la
COORDINACION GENERAL DEL PROGRAMA dicha adecuacion, la que recién entrara
en vigencia a los sesenta (60) dias de su registro a nivel nacional a través del acto
administrativo correspondiente.

Art. 6° - Agradecer a las entidades participantes, COLEGIO ARGENTINO DE
CARDIOLOGOS INTERVENCIONISTAS (C.A.C.l.), COLEGIO ARGENTINO DE
CIRUJANOS CARDIOVASCULARES, COLEGIO ARGENTINO DE
NEUROCIRUJANOS INTERVENCIONISTAS (C.A.N.l.), por la importante colaboracion
brindada a este Ministerio.

Art. 7° - Registrese, comuniquese, publiquese dése a la Direccion Nacional del Registro
Oficial. Cumplido, archivese.

Héctor J. Lombardo.

ANEXO

NORMAS DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LAS AREAS DE
HEMODINAMIA DIAGNOSTICA Y TERAPEUTICA ENDOVASCULAR POR
CATETERISMO Y CIRUGIA ENDOVASCULAR.

INTRODUCCION:

En & marco de las politicas del Ministerio de Salud de la Nacion, fundamentados en
principios de EQUIDAD, SOLIDARIDAD Y CALIDAD, con € objeto de preservar €l
Derecho a la Salud, se cred e Programa Naciona de Garantia de Calidad de la Atencién
Médica.

Al asegurar dicho nivel de calidad contribuyen: la habilitacion y categorizaciéon de los
establecimientos asistenciales, el control del gjercicio profesiona de lasalud, € control y la
fiscalizacion sanitaria, la evaluacion de la calidad de la atencién medicay |a acreditacion de
los servicios.

Habiendo entendido el Ministerio de Salud la necesidad, de elaborar Normas de
Organizacion y Funcionamiento, en Procedimientos de Diagnéstico y Tratamiento en el
Area de Hemodinamia y Cirugia Endovascular, se procede a la creacion de las mismas
detallando en los subsiguientes puntos, lineamientos normativos generales sobre:

- 1- DEFINICION DEL AREA



-2- PLANTA FISICA

- 3- EQUIPAMIENTO

- 4 - RECURSOS HUMANOS

-5- MARCO NORMATIVO DE FUNCIONAMIENTO.

1- DEFINICION DE AREA

Hemodinamia Diagnéstica y Terapéutica Endovascular por Cateterismo y Cirugia
Endovascular.

Los laboratorios de Cateterismo y aquellos quirdfanos de cirugia vascular que cuentan con
equipamiento radiol 6gico adecuado, llamados salas de procedimientos, se hallan hoy, en su
gran mayoria, abocados a la préctica de técnicas terapéuticas endoluminales, proceso éste
dinamico, por su constante perfeccionamiento, inclusion de modalidades operativas y
depuracion de las ya existentes. Los procedimientos de diagnostico, si bien habituales e
imprescindibles, se orientan cada vez mas a precisar detalles anatdmicos y funcionales,
esenciales para indicar préacticas intervencionistas, inclusve en un mismo acto, a
continuacién del diagnéstico. Es por ello que lo expuesto a continuacion como niveles de
complegjidad para précticas diagnosticas e intervencionistas los hemos divido en tres
grandes niveles. A - B - C, que estan directamente relacionados a la subespecialidad a la
cual se halan orientado el/los operadores, ya sea por su extraccion: cardioldgica,
radiologica, quirdrgica y neurointervencionista como a su grado de especializacion en
préacticas compl g as.

PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS Y TERAPEUTICOS SOBRE LOS
TERRITORIOS-OPERATIVOS AUTORIZADOS:

Cardiaco (Coronario, Vavular y Congénitos).

AortaTorécica- Abdominal

Aortoiliaco

Femoropopliteo Supra e Infrapal etar

Vasos de cuello extra e intracraneanos

Miembros superiores

Arterias viscerales

Venoso

NIVELES DE COMPLEJDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS

NIVEL A:

Procedimientos diagnésticos del territorio vascular periférico arterial 0 venoso.

Aortografia Abdominal y sus ramas.

Accesos vasculares

NIVEL B:

A los del nivel A se agregan:

Procedimientos diagndsticos cardiacos (Coronariosy Valvulares)

Diagnostico vascular intray extracraneano.

Aortografiatoracica

Angioplastias del territorio iliaco, Femoropopliteo supra e infrapal etar

Angioplastias de |os miembros superiores

Angioplastia coronaria con balén y colocacion de stents

Angioplastia con utilizacién de aterétomos

Angioplastia Rena y Esplécnica

Procedimientos diagndsticos en cardiopatias congénitas

Septostomias auriculares con catéter balon o catéter cuchilla

Angioplastias de estenosis de ramas de arteria pulmonar con balon o colocacion de stents
Revascularizacion periféricas con | aser.

M éodos mecénicos de trombolisis.

Embolizaciones arteriales y/o venosas.



NIVEL C:

Cl

A los del nivel B se agregan:

Vavuloplastias Mitral, Adrticay Pulmonar

Angioplastia de Coartacion de Aorta

Colocacién de Dispositivos Oclusores

Aortoplastia

Angioplastias de Vasos del Cuello con/sin colocacion de stents

Neurointervenciones

Angioplastiadel Tronco de la Coronaria |l zquierda

Angioplastia Directa en e Infarto Agudo de Miocardio.

Angioplastiaen Shock Cardiogénico con o sin contrapul sacion adrtica.

Angiogénesis

Braquiterapia coronariay periférica.

Revascularizaion transmiocardica

Cc2

Colocacion de Endoprotesis Adrticas

AREA DE APOYO CLINICOY QUIRURGICO PARA EL NIVEL A

Las &reas de apoyo pueden no ser ingtitucionales, pero debe existir un convenio que permita
la atencidn de las complicaciones en tiempos apropiados contando con traslado sanitario.
AREA DE APOYO CLINICO Y QUIRURGICO PARA EL NIVEL B

a) Especialidades Clinicas (las 24 hs.)

ClinicaMédica. Pediatria

Anestesiologia (Adultos y Nifios)

Neurologia - Neurocirugia

Nefrologia (con Didlisis)

Hematologia (Coagulacién y Trombosis)

Hemoterapia

Radiologiay Diagnostico por Imagenes (tomografia computada, S)

b) Unidad Coronaria o Terapia Polivalente

En Intervenciones Pediétricas. Terapia Intensiva Pediétrica/lNeonatologia

¢) Métodos de diagndstico cardiovascular no invasivo:

Ecocardiografia Bidimensional

Eco-doppler Vascular

Eco-doppler transcraneano

d) Laboratorio Central (las 24 hs.)

Gases en sangre (de emergencia)

Coagulograma (de emergencia)

€) Ecografia genera

f) Cirugia genera

g) Cirugia vascular y/o cardiovascular en el area o traslado sanitario terrestre en unidad
coronariamévil, ano més de 30 minutos.

h) Balén de contrapul sacion adrtico.

AREA DE APOYO CLINICO Y QUIRURGICO PARA EL NIVEL C (C1-C2)

Dada la complejidad de los pacientes pasibles de los procedimientos mencionados en el
nivel C, consideramos que para realizar este tipo de intervenciones se debe contar con un
equipo multidisciplinario para €l tratamiento de las eventuales complicaciones (terapistas,
neurdlogos, neurocirujanos y neurointervencionistas, cardiélogos,

cardidlogos intervencionistas, anestesiologos, cirujanos cardiovasculares, vasculares y
pediétricos), como asi también de la aparatologia especifica para € diagnostico y
tratamiento de las complicaciones.

2- PLANTA FISICA

2a PLANTA FISICA PARA PROCEDIMIENTOSA -By C1

Sala de Procedimientos

Sala de Controles



Sala de preparacion de materiales

Sala de preparacion y/o recuperacion de pacientes

Quirofano (puede estar en otra area de fécil acceso).

Cuarto Oscuro

Servicios Sanitarios

2b PLANTA FISICA PARA PROCEDIMIENTOS C2

Para estas practicas la planta fisica deberé estar inclulda en e &rea de quir6fanos de la
ingtitucion o ser un laboratorio de hemodinamia de caracteristicas adecuadas para
transformar en "a cielo abierto" una intervencion endovascular. Por o tanto deber& incluir
mesa de anestesia, aspiracion y gases centrales, recuperacion de sangre intraoperatoria y
todos |os suministros necesarios para la correcta realizacion de la cirugia mencionada.
AREAS COMPLEMENTARIAS

Consultorio

Salade Informes

Vestuarios

Recepcidn, Secretariay Archivo

Servicios Sanitarios

Lacirculacion debera ser doble: pablicay técnica.

ESPACIO Y ORGANIZACION DE LASDISTINTAS AREAS

CONSIDERACIONES ESPECIALES

SALA DE PROCEDIMIENTOS

Dimensiones: Superficie minimade 30 m2 y altura minima 2,60 mts

Blindaje plomado segun requisitos de Radiofisica Sanitaria

En éreadiferenciada: comando y generador

Corriente eléctrica directa de red de cableado en ductus cerrados

Gases centrales (oxigeno, aire comprimido y aspiracion)

Jabalina para puesta atierra de lainstalacion.

SALA DE CONTROLES

Superficie minimade 10 m2 .

Relacién con la sala de procedimientos: preferentemente enfrentada al operador.
Cableado subterraneo o aéreo. Si es subterrdneo debe tener canal etas desmontables.
SALA DE PREPARACION DE MATERIALES

Superficie minima de 6 m2.

Con dos sectores: HUMEDO (sucio) y SECO (limpio) separados entre si.

L as mesadas de trabajo deberan ser de material no poroso de facil limpieza

El &rea estard debidamente iluminada

Aire comprimido

M uebl es adecuados para a macenamiento

SALA DE PREPARACION, OBSERVACION Y RECUPERACION DE PACIENTES
(exigible en practicas ambulatoria)

Esta sala debera tener para el manegjo de emergencias eventuales 9 m2.

Debera contar con gases centrales, equipos de monitoreo y resucitacion cardiorespiratoria
Estructura sanitaria adecuada

CUARTO OSCURO (segun tipo de equipamiento radiol gico)

Independiente

Mesada secay hiumeda

Ventil acion adecuada

Aguafriay caiente

QUIROFANO PARA CIRUGIA ENDOVASCULAR:

Planta Fisicay Equipamiento

Dimensiones: superficie minima de 30 m2, altura minima 2,60 mts

Mesa de Anestesia con colchéon térmico.

Oximetro de pulso

Oxicapnografo

Monitoreo de presiones de dos canal es simultdneos como minimo



Monitoreo de ECG, registro y desfibrilador.

Equipo para medir tiempo de coagulacion activado.

Monitoreo de temperatura.

Blindaje plomado seguin requisitos de Radiofisica Sanitaria.

Arco en C o Paralelograma deformable que cuente con:

- Intensificador de imagenes

- Sistema Road Mapping

- Sustraccion en tiempo real

- Sistema de archivo digital (backup)

- Memoria minima sugerida 2 (dos) Gigabytes de disco rigido.

Mesa de cirugia especial para procedimientos quirdrgicosy radiol gicos.
Inyectora de contraste.

Recuperacion de sangre intraoperatoria (cell saver).

Gases centrales (oxigeno, aire comprimido y aspiracion).
Guardapolvos plomados.

Protectores de tiroides.

Dosimetros de exposicion a Rayos X, paratodo el personal expuesto.
Anteojos plomados paratodo el personal en relacion directa con lafuente de Rayos X.
Jabalina paratierradel area.

3- EQUIPAMIENTO

3aMONITOREO - DATOS ELECTROFISIOLOGICOS

ECG

Dos canales de presion simultanea

Registro

Oximetro de pulso

Cardiodesfibrilador

Tiempo de Coagulacion Activado (ACT)

Carro de emergencias

Para intervenciones pediéatricas agregar:

Sistema de determinacién de saturacion de hemoglobina en sangre con micromuestras
Sistema de acondicionamiento térmico paratrabajo en recién nacidos.
3b EQUIPOS DE RAYOS X

Arco en C o paraelogramo deformable

Mesa con plano deslizante para procedi mientos radiol égicos
Intensificador de imagen:

Doble o triple campo

Definicion: 2.5 pares de lineas de salida

Dosis de entrada: 25 mR/F en cine, 80 mR/seg. en fluoroscopia
Tubos de rayos X: metélico y/o cerdmico

Foco: 0,6 - 1,2 mm (sugerido)

Cadenade TV: dtaresolucion

Cantidad minima de lineas recomendadas: 625/1249

Generadores. Pulsados por Tetrodos y/o microprocesadores

Potencia minima: 1000 mA.

Para neurointervencionismo son aptos los equipamientos rodantes con anodo fijo y
rotatorio, (por gemplo Bv 3000 de Philips, OEC etc.)

Sistema de video: con imagen detenida (VTR)

Ancho de cinta sugerida: 3/4 de pulgada y/o stper VHS

Sistema digital de imagen de referencia (opcional)

Se autorizan equipos con cine Loop que contemplen la dosis de entrada al intensificador
como esta estipulado en el parrafo anterior.

En & Nivel C seexige con ladigitalizacion de imagenes:

Sustraccion en tiempo real

Sistema Road Mapping

Velocidad de Adquisicion de hasta 25 imégenes por segundo.



Para neurointervencionismo es suficiente adquisiciones de hasta 6-7 imagenes por segundo.
Memoria minima sugerida 2 Gigabytes en disco rigido

Sistemade archivo digital ("Back Up")

NUEVAS TECNOLOGIAS

Ante € avance de la electronica y el advenimiento de equipamiento con condiciones
novedosas y no estipuladas

en estas normativas, se procederd a la evaluacion del producto final: calidad de imagen,
registro y digitalizacion de la misma, procediéndose a una habilitacion transitoria, hasta
tanto se confirmen con evidenciala utilidad de dichos equipos.

3c ARCHIVO DE IMAGENES

Se realizara en pelicula, placa radiogréfica o disco compacto de lectura laser (considerados
sistemas inviolables legal mente)

3d INYECTORAS DE CONTRASTE

Volumétricas: 1 cm/seg.

Volumen total minimo: 100 cm3 con manejo de tiempo en forma independiente

3e REVELADO

Proceso automatico de revelado

3f PROYECTORES DE PELICULA 35mm

De proyeccion directa y/o retroproyeccion

M odel os sugeridos 1980 en adelante

3g EQUIPOS DE PROTECCION DE RAYOS X

Guardapolvos plomados

Protectores de tiroides

Dosimetros de exposicion a Rayos X: disponibles para todo el personal expuesto dentro de
la Sala de Procedimientos

Anteojos plomados. para el operador, ayudante técnico y/u otras personas en relacion
directa con la fuente de Rayos X

Estas recomendaciones son de cumplimiento obligatorio

REQUISITOS NO RADIOLOGICOS PARA NEURO - INTERVENCIONISMO

Mesa de anestesia completamente equipada que incluya oxicapnégrafo, provision central de
gases (O2,N) y aspiracién en la cabeceradel paciente

Sistemas de monitoreo neuroldgico: Electroencefalografo y Potenciales Evocados (pueden
0 no ser institucionales y requerirse en |os casos que esté indicado)

Sistera de monitoreo no invasivo de flujo cerebral que permite saber en forma permanente
la saturacion promedio A/V de O2 de un érea dada de |a corteza cerebral (No obligatorio)
Carro de emergencia neuroradiol égica con |0 necesario para realizar |os procedimientos de
urgencia (gjemplo fibrinolisis, tratamiento del espasmo cerebral o procedimientos
hemostati cos)

4- RECURSOS HUMANOS

Requisitos:

A) Para efectuar procedimientos diagnésticos por cateterismo cardiaco:

I-a) Residencia completa en Cardiologia o Titulo habilitante de Médico Especialista en
Cardiologia.

I-b) Antecedente de 3 (tres) afios de actividad plena (participar de 2° 0 1° operador en la
mayoria de los casos) en un Laboratorio de Cateterismo Cardiaco acreditado y con un
Miembro Titular habilitado para la préctica por el Colegio Argentino de Cardidlogos
I ntervencionistas.

I-c) Examen tedrico practico aprobado.

I1- Egresados de la Carrera de "Médico Especialista en Hemodinamia, Angiografia General
y Cardioangiologia Intervencionista’'.

I11- Médicos especialistas en Cardiologia, que se hallan capacitado en centros del extranjero
reconocidos internacionalmente para estudios diagnésticos por cateterismo, seran
habilitados por e Colegio Argentino de Cardidlogos Intervencionistas (C.A.C.1.) previo
andlisis curricular y examen Te0rico-practico.

B) Para efectuar procedimientos diagndsticos vasculares por cateterismo:



a) Cardidlogos Intervencionistas

Corresponden alos descriptos en el punto A).

b) Radidlogos

la Residencia completa en Radiologia o Titulo habilitante de Médico Especialista en
Radiologia.

Ib- Antecedente de 2 (dos) afos de actividad plena en un servicio de Hemodinamia o
Radiologia acreditado por e CACI con dedicacion parcia o tota a estudios
angioradiol 6gicos.

Durante dicho periodo € postulante debera haber participado de 2° o 1° operador en la
mayoria de los casos bajo la supervision de un Miembro Titular del CACI.

Ic- Curso correspondiente de Radiofisica sanitaria.

Id- Examen tedrico-practico aprobado ante el CACI.

I1- Médicos especialistas en Radiologia que se hallan capacitado en centros del extranjero
reconocidos internacionalmente para estudios diagndsticos angioradiologicos por
cateterismo seran habilitados por e CACI previo andlisis curricular y examen tedrico-
préctico.

¢) Cirujanos Cardiovascularesy Vasculares

1) Residencia completay titulo habilitante otorgado por Autoridad Competente en Cirugia
Cardiovascular o

Vascular, que demuestren que han adquirido entrenamiento en procedimientos
endovasculares en Servicios de Cirugia Endovascular o Servicios de Hemodinamia o
Radiologia | ntervencionista acreditados por 10s respectivos Colegios (CACI, CACCV).

2) Durante dicho periodo e postulante debera haber participado en no menos de 50
(cincuenta) procedimientos diagnosticos de 2° 0 1° operador supervisado por un miembro
titular del CACI o CACCV.

3) Miembros titulares del CACCV que egresen de una residencia que cuente con Cirugia
Endovascular en un Servicio reconocido y acreditado por CACCV, y que puedan demostrar
entrenamiento en no menos de 50 procedimientos diagndsticos por cateterismo

4) Curso correspondiente de Radiofisica Sanitaria.

5) Profesionales que cumplieran con los requisitos del punto 1) y que hubieran
cumplimentado su entrenamiento en servicios del extranjero reconocidos
internacionalmente, seran habilitados por el C.A.C.C.V. previo andlisis curricular y examen
tedrico-practico.

d) Neurocirujanosy Neurdlogos:

1) Residencia completa y titulo habilitante de la autoridad competente en Neurologia,
Neurocirugia o Radiologia (Diagnostico por Imagenes).

2) Antecedente de 2 (dos) afos de actividad plena en un Servicio de Hemodinamia
acreditada con dedicacion parcial o total a Estudios Neuroangiograficos. Durante dicho
periodo el postulante debera haber participado como 2do o ler operador en la mayoria de
los casos bajo la supervision de un Miembro Titular del Colegio Argentino de
Neurointervencionismo (C.A.N.1.).

3) Curso correspondiente de Radiofisica Sanitaria.

4) Habilitacion por examen tedrico préctico de capacidad aprobado ante el C.A.N.I.

5) Profesionales que cumplieran con los requisitos de 1) y que hubieran cumplimentado su
entrenamiento en Servicios del extranjero reconocidos internacional mente serén habilitados
por el C.A.N.I. previo andlisis curricular y examen tedrico préctico.

Todos ellos habilitados por los correspondientes Colegios, previo cumplimiento de los
requisitos de capacitacion.

C) Para efectuar procedimientos terapéuticos cardiacos por cateterismo (angioplastia
transluminal coronariay afines)

|-a) Estar habilitados para efectuar procedimientos diagnésticos con 2 (dos) afios de
antelacion

I-b) Durante esos 2 (dos) afios, haber trabajado plenamente en un Servicio de Cardiologia
Intervencionista acreditado y con un Miembro Titular habilitado para la préactica por €l
Colegio Argentino de Cardidlogos Intervencionistas.



I-c) Haber participado por lo menos en 100 procedimientos terapéuticos como ayudante y
en 25 como primer operador.

I-d) Aprobar el examen tedrico-préactico, luego de haber sido analizados sus antecedentes.
I-e) Haber realizado el curso de Radiofisica Sanitaria

I1- Egresados de |a Carrera de "Meédico Especialista en Hemodinamia, Angiografia General
y Cardioangiologia Intervencionista’, previo examen tedrico-practico.

I11- Médicos especialistas en Cardiologia, que se hayan capacitado en centros del extranjero
reconocidos internacionalmente para procedimientos terapéuticos por cateterismo, seran
habilitados por el Colegio Argentino de Cardidlogos Intervencionistas (C.A.C.l) previo
andlisis curricular y examen Te0rico-préactico.

D) Para efectuar procedi mientos terapéuticos vascul ares extracardiacos por cateterismo

1-a) Titulo de especidista en Hemodinamia y Angiografia General. Con antigiiedad de 2
(dos) afos

1-b) Antecedentes de por |0 menos 25 angioplastias periféricas debidamente certificadas.
1-c) Examen tedrico préctico aprobado.

1-d) Curso de Radiofisica Sanitaria aprobado.

2-a) Titulo de especialista en Intervenciones Vasculares

Estar habilitados para efectuar procedimientos diagndsticos con 2 (dos) afios de antelacion.
2-b) Durante esos dos afios haber trabajado plenamente en un servicio de Hemodinamia y/o
Radiologia Intervencionista acreditado y con un Miembro Titular habilitado por el CACI.
2-c) Haber participado por lo menos en cien procedimientos terapéuticos como 3° o 2°
operador y en 25 procedi mientos terapéuticos como ler operador.

2-d) Aprobar el examen teorico-practico luego de haber sido analizados sus antecedentes.

I1) Egresados de la Carrera de "Médico Especialista en Hemodinamia, Angiografia General
y Cardioangiologia Intervencionista', previo examen tedrico-préctico.

[11) Médicos Especialistas en Radiologia que se hallan capacitado en Centros del Extranjero
reconocidos internacionalmente para procedimientos Intervencionistas Vasculares por
cateterismo, seran habilitados por el CACI, previo examen andlisis curricular y examen
tedrico-practico.

3-a) Cirujanos Cardiovasculares

1) Estar habilitado para hacer procedimientos diagnésticos (cumplimentando lo requerido
en € punto B) c) 1),

2),3).

2) Antecedentes de por o menos veinticinco (25) angioplastias periféricas como primer
operador y cincuenta (50) angioplastias como segundo operador, supervisados por miembro
titular del CACCV.

3) Profesionales que cumplieran con los requisitos del punto 1) y 2) que hubieran
cumplimentado su entrenamiento en servicios del  extranjero  reconocidos
internacionalmente, seran habilitados por el C.A.C.C.V. previo andlisis curricular y examen
tedri co-préctico.

4-a) Titulo de especialista en Neurointervencionismo.

I) Requisitos para efectuar procedimientos terapéuticos neurointervencionistas por
cateterismo (embolizaciones de aneurismas, malformaciones y fistulas arteriovenosas y
tumores craneoencefalicos y vertebromedulares; angioplastias y stenting de vasos de cuello
y cerebro; fibrinolisis de vasos intracraneanos)

1) Estar habilitados por e C.A.N.l. para efectuar procedimientos diagnosticos por
cateterismo segun lo expuesto en el punto B

2) En € caso de profesionales con especialidad Neurologia y/o Neurocirugia, haber
cumplido por lo menos un afio de entrenamiento en Neuroimagenes (Radiologia,
Topografia Computada, Resonancia Magnética) en un Servicio de Imégenes dedicado a
tales procedimientos y acreditado atales efectos ante el C.A.N.I.

3) En € caso de profesionales con especialidad Radiologia, haber cumplido por lo menos
un ano de entrenamiento en Neurociencias (Neurologia Clinica, Clinica neuroquirdrgicay
subespecialidades afines) en Servicios de Neurologia, Neurocirugia y sus correspondientes
Departamentos acreditado a tales efectos ante el C.A.N.I.



4) Antecedente de dos afios de actividad plena en un Servicio de Hemodinamia con
dedicacion parcial o total acreditada a procedimientos neurointervencionistas. Durante
dicho periodo € postulante debera haber participado como 3ro o 2do operador en 100 y
como primer operador en 25 procedimientos Neuro Intervencionistas bajo la supervision de
un Miembro Titular del C.A.N.I.

5) Aquellos profesionales que cumplieran con los requisitos de 1 a 4 pero que hubieran
cumplimentado su entrenamiento en Servicios reconocidos internacionalmente del
extranjero seran habilitados por e C.A.N.I previo andlisis curricular y examen teorico
practico.

Ila Titulo de especialista en Radiologia

I1.b) Estar habilitado para realizar procedimientos diagnosticos con 2 afios de antelacion y
con un entrenamiento debidamente certificado en Neurociencias Clinicas de 18 meses de
duracion.

I1.c) Antecedentes de haber participado en no menos de 100 procedimientos terapéeuticos en
los dos afios de formaciéon y realizado 25 procedimientos terapéuticos como primer
operador debidamente certificados.

Para redlizar este tipo de procedimientos se debera contar con un equipo multidisciplinario
paa e mango de eventuales complicaciones integrado por Terapistas, Cirujanos
Cardiovasculares, Vasculares, Cardidlogos Intervencionistas, Anestesiologos, Neurdlogos y
Neurointervencionistas.

PEDIATRICOS

A.1) Paraefectuar procedimientos diagnosticos pediétricos por cateterismo:

|.a) Residencia completa en Cardiologia Pediatrica o titulo habilitante de meédico
especialista en Cardiologia Pediétrica

|.b) Antecedentes de 3 (tres) afios de actividad plena con dedicacion pediétrica exclusiva en
un Laboratorio de Cateterismo Cardiaco habilitado por autoridad competente.

|.c) Examen tedrico préctico aprobado

Il - Médicos especiaistas en Cardiologia Pediétrica habilitados por el Colegio Argentino de
Cardiologia Intervencionista (C.A.C.l) para realizar procedimientos diagnosticos, previo
examen practico

1l - Para redizar este tipo de procedimientos se debera contar con un equipo
multidisciplinario para e mangjo de las eventuaes complicaciones, integrado por:
terapistas, cirujanos cardiovasculares y Vvasculares, cardidlogos intervencionistas,
anestesi 610gos, neurocirujanosy neurdlogos.

B.1) Para efectuar intervenciones terapéuticas pediatricas cardiacas por cateterismo:

|.a) Estar habilitado para efectuar procedi mientos diagndsticos pediétricos por cateterismo.
|.b) Haber participado, por 1o menos, en 100 procedimientos terapéuticos pediatricos por
cateterismo como ayudante y en 25 como primer operador.

I.c) Aprobar examen préactico luego de haber analizado sus antecedentes.

Il - Médicos especiaistas en Cardiologia Pediétrica habilitados por €l Colegio Argentino de
Cardidlogos Intervencionistas para efectuar procedimientos terapéuticos pediétricos por
cateterismo, previo examen teorico practico.

1l - Para redizar este tipo de procedimientos se debera contar con un equipo
multidisciplinario para e mangjo de las eventuaes complicaciones, integrado por:
terapistas, cirujanos cardiovasculares y Vvasculares, cardidlogos intervencionistas,
anestesi 610gos, neurocirujanosy neurélogos, pediétricos.

5- MARCO NORMATIVO DE FUNCIONAMIENTO

En situaciones de Urgencia 0 Emergencia se procedera utilizando |os recursos disponibles
Se recabard e consentimiento informado por escrito, del paciente o de un familiar cercano
(sempre que las

condiciones lo permitan) antes de la realizacién de la préctica, debiendo formar parte de la
historia clinica.

A- ORGANIZACION JERARQUICO FUNCIONAL.

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

Proponemos para la Organizacién de un Servicio de Hemodinamia tres éreas. Médica,



Técnicay Administrativa.

La méaxima jerarquia corresponde al Médico Jefe de Servicio. Las tres areas tendran a su
vez un Jefe del Area Médica (Laboratorio), un Jefe del Area Técnica y un Gerente
Administrativo respectivamente.

AREA MEDICA

El Jefe de Servicio podra ser también el Jefe de Laboratorio de Hemodinamia, en aguellos
servicios que efectien menos de 100 (cien) procedimientos mensuales.

Con més de 100 (cien) procedimientos mensuales, se recomienda un especialista cada 50
(cincuenta) procedimientos (incluyendo a Jefe de Laboratorio) Ejemplo: Un Servicio que
realice 150 (ciento cincuenta) procedimientos mensuales debera contar con: un Jefe de
Servicio, un Jefe de Laboratorio de Hemodinamiay 2 (dos) Médicos de Planta.

La seccidn de Investigacion se sugiere gue esté relacionada a esta &rea, y su magnitud estara
de acuerdo con las caracteristicas y propodsitos institucionales. Si se tratase de un Hospital
Universitario o de una Institucion Privada con Departamento de Docencia e Investigacion
en funcionamiento, esta seccion tendré un desarrollo acorde.

AREA TECNICA

Imégenes

Atenderd las necesidades de los equipos de rayos X y sus periféricos: reveladora, equipos
de video, CD y equipos reproductores de imagenes.

Esta area debera estar a cargo de un técnico en imagenes (Técnico radiologo)

Control del paciente

- Monitoreo cardiol6gico del paciente y hemodinamico

- Necesidades de drogas

- Equipos completos de resucitacion

Este &rea debera estar a cargo de un enfermero diplomado y de ser posible especializado.
Control de material especifico

- Catéteres diagnosticos y terapéuticos

- Guias metélicas

- Su esterilizacion, reesterilizacion y cuidado del mismo

Este area debera estar a cargo de una persona idénea que prepare el material.

Limpieza de |a Sala de Procedimientos

Estara a cargo de una mucamaexclusivadel area

Quirdéfano

Acorde a la complejidad del procedimiento a realizar en &rea de féacil acceso de la
institucion

Este sistema modular integrado por un técnico, un enfermero y una mucama sera valido
para un Servicio gque realice hasta 50 (cincuenta) procedimientos mensual es.

Entre 50 y 100 (cincuenta y cien) procedimientos mensuales debera aumentarse a 2 (dos)
enfermeros, 2 (dos técnicos) y 2 (dos) mucamasy asi sucesivamente.

AREA ADMINISTRATIVA

Sus funciones serén interactuar ante los Sistemas de Salud, la Ingtitucion y los
Profesionales.

- A los Sistemas de Salud, debera informar las distintas complejidades de las précticas que
serealizan y sobre todo de los cambios y adelantos técnicos que se van incorporando.

Lo importante es que la sistemética no quede congelada en € tiempo transformandose en
normas obsoletas y sin utilidad practica.

- Con la Ingtitucion, para evitar desentendimientos por facturaciones inadecuadas,
presentando la documentacion correspondiente en forma completa y con los valores
acordados.

- A los Profesionales | es brindaran la informacion costo-beneficio de sus précticas.

Este area se recomienda que esté a cargo de personal especializado.

De la administracion dependeran los recepcionistas encargados de los turnos, informes y
toda interaccion entre los profesionales y los pacientes, en cuanto al proceso administrativo
serefiere.

JEFE DE SERVICIO



AREA AREA AREA AREA

MEDICA INVESTIGACION TECNICA ADMINISTRATIVA

JEFE DE LABORATORIO JEFE TECNICO GERENTE

(o Jefe de Servicio) Y

Dpto. Diagnéstico

Dpto. Terapéutico ENFERMERIA ADMINISTRATIVO

B- SISTEMA DE REGISTRO Y ARCHIVO

La pelicula de 35 mm debe ser considerada uno de los métodos de eleccion para € registro
y archivo delos

estudios angiogréaficos coronarios (Cinecoronariografia). En otros territorios la angiografia
puede ser registrada en placas radiogréficas por impresion directa o con camaras de tipo
multiformato.

Para lograr un archivo eficiente se recomienda que en los casos en los que un Laboratorio
de cateterismo prescinda del cine 35 mm., la informacion sea archivada en Discos
Compactos de Lectura L aser.

Estos sistemas de registro tienen las siguientes ventajas. son facilmente intercambiables
entre distintos centros y pueden ser leidos universalmente por 1o que evitan la repeticion
innecesaria de procedimientos cuando e paciente cambia de médico o Institucion, son
inalterables y adecuadamente archivados pueden ser conservados sin deterioro durante un
largo tiempo, permitiendo el andlisis retrospectivo con fines asistenciales o de Investigacion
Clinica.

Por lo antes dicho € registro de la informacion debera ser, pelicula de 35 mm, pelicula
radiografica o disco compacto de lectura laser.

Esta informacion debera ser inalterable en e registro original y facilmente transferible a un
sistema de Video Tape o similar, sin deterioro importante de laimagen.

El Colegio Americano de Cardiologia, la Sociedad Americana de Radiologia y la
Asociacion Americana de Fabricantes de Equipamiento de Electromedicina han acordado
utilizar una norma comdn para la transmision de informacion digital. Esa norma
denominada DICOM (Digital Imaging Communications in Medicine) que es un estandar
internacional y por lo tanto es conveniente que sea utilizada en los equipos sin registro
cinematografico.

El archivo en forma de cintas de video anal 6gicas o digitales plantea graves inconvenientes:
la informacion es editada y por |o tanto puede ser modificada, la calidad de la imagen es
inferior, € deterioro de los archivos es rapido, la reproduccién es secuencial, etc. Por 1o
antes dicho no es conveniente que las imagenes de estudios angiogréficos sean archivadas
en este medio.

C- APOYO DE CIRUGIA CARDIOVASCULAR EN ANGIOPLASTIA

Para |la realizacion de Angioplastias Coronarias es necesario que la entidad que solicita su
habilitacion tenga un Servicio de Cirugia Cardiovascular Central en la Institucién, o
convenio con otra Institucion, realizando el traslado sanitario terrestre en unidad coronaria
movil, auna distancia en tiempo no mayor a 30 minutos .

El Quiréfano debera estar habilitado segun las normas del Colegio Argentino de Cirujanos
Cardiovasculares.

a En los casos que a criterio del Médico Cardidlogo Intervencionista se requiera de apoyo
de Cirugia en espera (Stand By) se deberd comunicar en Formulario de Solicitud de Cirugia
Stand By, con copia para cada una de las partes (ver modelo incluido en la presente norma)
y junto con e Cirujano Cardiovascular se acordara fechay horadel procedimiento.

Queda asi establecido que se libera de toda responsabilidad a equipo Quirdrgico en los
casos en que no se halla cumplimentado este requisito.

b- Todos los procedimientos deberan cumplimentarse con € formulario de Consentimiento
Meédico Informado comunicando los riesgos mas frecuentes en estas précticas (ver modelo
incluido en la presente norma)

c- En caso de redizarse angioplastia periférica se debera contar con un equipo
multidisciplinario para el tratamiento de posibles complicaciones (terapistas, neurdlogos,
cirujanos cardiovasculares, anestesi6logos, cardiologos intervencionistas, etc.)



d- El requerimiento de asistencia anestésica del paciente, queda a criterio del operador.
Formulario de Solicitud de Cirugia Stand By:
Sr. Jefe del Equipo Quirdrgico

Dr.

S./D.

Solicito aUd. me asista el dia..... de.................. , de........ alas....... hs., con e Stand By para
larealizacion de la Angioplastiatransluminal Coronariadel Pte.
St , que presenta unaenfermedad de ............. vasosy

D
Jefe del Servicio de Cardiologia Intervencionista
Aceptacion del Stand By .........cccceeeeereninene Fecha ......... [ /T
D

Jefe del Servicio de Cirugia Cardiovascular
NOTA: Remitir la copia debidamente firmada.

CONSENTIMIENTO CLINICO-QUIRURGICO INFORMADO

Por la presente, autorizo en forma expresa a los Médicos del Servicio
0 <SR , a la
realizacion de los examenes, pruebas y practicas diagnosticas y terapéuticas, clinicas y
quirdrgicas que se estimen adecuadas y

necesarias para € estudio y tratamiento de la patologia que presento. Dejo expresa
constancia que se me ha explicado pormenorizadamente la naturaleza y los fines de la
intervencién, informandoseme los beneficios esperados y las posibles complicaciones por
causas conocidas 0 desconocidas, y riesgo que pudieran producirse, asi como las posibles
aternativas del tratamiento propuesto. También se me han explicado en forma por deméas
satisfactoriatodas las dudas que se me presentaron.

Entiendo ademés, que durante e curso de la internacion y/o intervencién pueden
presentarse condiciones inesperadas que necesiten procedimientos imprevistos. Consiento
ademés la redlizacion de los procedimientos adicionales que fueren menester y que los
meédicos juzguen necesarios.

Asimismo consiento la administracion de anestésicos que resultaren necesarios
habiéndoseme explicado |os riesgos de |os mismos.

No se me han dado garantias ni seguridades respecto a los resultados que se esperan del
tratamiento y/o intervencion.

Reconozco los riesgos arriba mencionados aceptando la necesidad de asumirlos dado el
caracter y lagravedad de mi enfermedad.

Finalmente y s resultare necesario autorizo e tradado a otro centro asistencial, para
completar la evaluacién y/o e tratamiento.

Se debera agregar datos del paciente, familiares y/o madre o tutores.

PACIENTE FAMILIAR
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