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MINISTERIO DE SALUD
2007-12-14

Ministerio de Salud
SALUD PUBLICA
Resolucién 1703/2007

Apruébanse las Directrices de Organizacién y Funcionamiento de los Servicios de Patologia (Anatomia
Patolégica) y Laboratorios de Patologia (Anatomia Patoldgica), las que se incorporan al Programa Nacional de
Garantia de Calidad de la Atencién Médica.

Bs. As., 7/12/2007
VISTO el Expediente N°1-2002-14453/04-2 del Registro del MINISTERIO DE SALUD, y
CONSIDERANDO:

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

Que en el marco de las politicas del MINISTERIO DE SALUD se desarrolla el 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 elaboracién de guias de diagndstico, procedimiento y tratamiento, y
directrices de organizacion y funcionamiento de los Servicios de Salud.

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

Que la DIRECCION DE CALIDAD EN SERVICIOS DE SALUD ha coordinado el proceso de elaboraciéon de las
DIRECTRICES DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE PATOLOGIA (ANATOMIA
PATOLOGICA) Y LABORATORIOS DE PATOLOGIA (ANATOMIA PATOLOGICA) aprobada por la Resolucion
Ministerial 608/ 04.

Que dentro del plazo establecido por el articulo 4° de la RM 608/04, la SOCIEDAD ARGENTINA DE PATOLOGIA y
la SOCIEDAD ARGENTINA DE HISTOTECNOLOGIA han formulado observaciones al contenido técnico de la

misma.

Que ambeas instituciones fueron convocadas a fin de consensuar las modificaciones a la RM 608/04. Que las
mismas fueron acordadas y que figuran en el anexo adjunto.

Que la SUBSECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y FISCALIZACION, Coordinadora General del PROGRAMA
NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION MEDICA y LA SECRETARIA DE POLITICAS,
REGULACION Y RELACIONES SANITARIAS han tomado la intervencidn de su competencia y avalan las
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modificaciones propuestas y su incorporacion al PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA
ATENCION MEDICA.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion 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.

Por ello,
EL MINISTRO DE SALUD
RESUELVE:

Articulo 1° — Apruébase las DIRECTRICES DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE
PATOLOGIA (ANATOMIA PATOLOGICA) Y LABORATORIOS DE PATOLOGIA (ANATOMIA PATOLOGICA), que como
Anexo forma parte integrante de la presente Resolucion.

Art. 2° — Incorpdrase las DIRECTRICES DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE
PATOLOGIA (ANATOMIA PATOLOGICA) Y LABORATORIOS DE PATOLOGIA (ANATOMIA PATOLOGICA), que se
aprueba en el articulo precedente al PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION

MEDICA.

Art. 3° — Difundase a través de la Coordinacién General del Programa las citadas normas, a fin de asegurar el
maximo conocimiento y aplicacidon de las mismas en el marco de dicho Programa Nacional referido en el articulo
2° precedente.

Art. 4° — Agradecer a la SOCIEDAD ARGENTINA DE PATOLOGIA y a la SOCIEDAD ARGENTINA DE
HISTOTECNOLOGIA, por la importante colaboracién brindada a este Ministerio, en la elaboracién de la normativa

que se aprueba.
Art. 5° — Derdgase la Resolucion Ministerial 608/04

Art. 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y archivese. — Ginés M.
Gonzalez Garcia.

ANEXO
DIRECTRICES DE ORGANIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE
PATOLOGIA (ANATOMIA PATOLOGICA)
Y LABORATORIOS DE PATOLOGIA
(ANATOMIA PATOLOGICA)
INTRODUCCION

* La presente directriz de Organizacion y Funcionamiento se inscribe en el marco de las politicas del Ministerio de
Salud y dentro de Programa Nacional de Garantia de la Calidad de la Atencion Médica.



* El desarrollo de acciones de normatizacion tienecomo finalidad garantizar la accesibilidad, la equidad, la
eficacia, efectividad y eficiencia del sistema de salud asegurando asi un nivel adecuado de la calidad de la
atencidn en los servicios asistenciales.

* Para su elaboracién se ha tomado como guia la Categorizacion por Niveles de Riesgo de los Establecimientos
Asistenciales con internacion fijados por resolucidon de la ex Secretaria de Salud del ex MS y AS N° 282/94, basada
en la factibilidad de resolucion de los riesgos de enfermar y morir del ser humano y no en la complejidad de los
recursos disponibles

* Para ello se definen a los niveles de |la siguiente manera:
NIVEL I

* Constituye esencialmente la puerta de entrada a la red de los servicios o sistema en la mayor parte de los casos.
Realiza acciones de promocién y prevencion de la salud, asi como el diagndstico temprano de dafio, atencién de
la demanda espontanea de morbilidad percibida, busqueda de demanda oculta, control de salud de la poblacion
e internacién para la internacién de pacientes de bajo riesgo con mecanismos explicitados de referencia y
contrareferencia.

NIVEL II:

* Puede constituir la puerta de entrada al sistema. Realiza las mismas acciones que en el bajo riesgo, a los que se
agrega un mayor nivel de resolucién para aquellos procesos mérbidos y/o procedimientos diagndsticos y
terapéuticos que exceden la resolucion de bajo riesgo.

NIVEL II1:

* Excepcionalmente constituye la puerta de entrada al sistema. Puede realizar acciones de bajo y mediano riesgo
pero debe estar en condiciones de resolver total o parcialmente aquellos procesos morbidos y/o procedimientos
diagnésticos y/ o terapéuticos que requieran el mayor nivel de resolucién vigente en la actualidad tanto sea por el
recurso humano capacitado como asi también en el recurso tecnolégico disponible.

* Los laboratorios de Patologia, en establecimientos sin internacion o independientes, deberan cumplir los
mismos requisitos en cada nivel, que los servicios que funcionan en establecimientos con internacién.

Los Laboratorios de Nivel | y Il deberan contar con referentes de mayor nivel de resolucién.
OBIJETIVO

Regular la organizacién y funcionamiento de los Servicios de Patologia para mejorar el gerenciamiento y la
calidad de atencién, y obtener mejores resultados con costos accesibles de acuerdo con los objetivos del
establecimiento o al medio que pertenece y que se encuentre desarrollando.

En base a las definiciones precedentes se analizan a continuacion los requerimientos minimos en lo que hace a
los Servicios y Laboratorios de Patologia (o Anatomia Patoldgica):

1.- MARCO NORMATIVO DE FUNCIONAMIENTO
2.- RECURSO HUMANO
3.- RECURSO FISICO

3.a. EQUIPAMIENTO TECNOLOGICO



3.b. PLANTA FISICA

1.- MARCO NORMATIVO DE FUNCIONAMIENTO

l.a. Competencia

1.b. Niveles de los Servicios.

1.c. Dependencia

1.d. Generalidades del Funcionamiento

l.a. Competencia del Servicio de Anatomia Patoldgica

Todo tipo de estudios referidos a morfologia anatémica, histoldgica, citoldgica, genética y molecular.

Se incluyen:

1) Estudios macroscépicos y microscédpicos de necropsias y biopsias por cualquiera de sus medios de obtencidn.

2) Estudios citolégicos exfoliativos, por puncidn, intraoperatorios u otros provenientes del sistema ginecoldgico,
respiratorio, urinario, digestivo, de liquidos o cualquier otro.

3)Histoquimica/Inmunohistoquimica/Inmunofluorescencia (aplicada sobre material proveniente de autopsia,
biopsia y citologia)

4) Microscopia electronica (microscopia electronica de transmision) o de superficie (microscopia electréonica de
barrido) o en cualquiera de sus formas.

5) Estudios Cuantitativos por medio de la utilizacion de Citometria de flujo, Citometria por barrido laser,
Hibridacion in situ (ISH) e hibridacion in situ fluorescente, Hibridacion gendmica comparativa, deteccion de
apoptdsis mediante técnica de TUNEL, y procesamiento digital de la imagen para evaluacion morfoldgica,
pardmetros densitomeétricos y otras aplicaciones de estos procedimientos.

6) Estudios de Biologia Molecular utilizando Southern Blot, Northern Blot, PCR y Captura de Hibridos o cualquier
otra, en tejidos, secreciones o liquidos organicos, abarcando todas las realizadas con los métodos antes
mencionados.

NOTA:

1. — No es competencia del Servicio de Patologia el depdsito,
custodia y entrega de cadaveres. La misma dependerd de la
Direccion o del area de Admision y Egreso, dependiendo de la
organizacion del establecimiento.

2. — Es conveniente que el Servicio de Patologia realice tareas de
capacitacion e investigacién en la especialidad, que participe de
tareas docentes en el pre y post grado e integre diferentes comités o
comisiones del establecimiento.

1.b. Niveles de los servicios.



El nivel de desarrollo de un Servicio de Patologia estd en relacion directa con la cantidad de trabajo, la variedad
de éste, los objetivos propuestos por el establecimiento y sobre todo del equipamiento tecnoldgico instalado.

Servicio de Patologia Nivel 1

Debe estar técnica y profesionalmente capacitado para realizar como minimo estudios citolégicos, biopsias
obtenidas en consultorio externo o quirdfano y biopsias intraoperatorias por congelacion.

Estos estudios comprenden la utilizaciéon de técnicas de procedimiento y coloraciones consideradas de rutina
(Inclusién de tejidos en parafina, coloracion de Papanicolaou y con hematoxilina y eosina).

Servicios de Patologia Nivel 2

Debe estar técnica y profesionalmente capacitado para desarrollar, ademas de lo expuesto en el Nivel 1, estudios
de necropsias fetales, neonatales y de adultos asi como la realizacién e interpretacién de técnicas de
histoquimica e inmunohistoquimica de rutina diagnostica, predictiva o prondstica.

Servicios de Patologia Nivel 3

Deben estar técnica y profesionalmente capacitados para realizar, ademas de lo expuesto en el Nivel 2, la mayor
parte del resto de las prestaciones referidas en 1la. referido a Competencia (Cartera de prestaciones),
implementandolas de acuerdo a la demanda de las mismas.

NOTA: Los Servicios de Patologia de Niveles 1y 2 podran solicitar técnicas
mas complejas a Servicio o Laboratorio de nivel superior. En tales casos
conservan dicha categorizacién no pasando a nivel superior.

1.c. Dependencia de los Servicios

De acuerdo a la estructura del establecimiento sanitario dependera directamente de la Direccién Médica o del
Departamento Médico de Diagndstico en el caso de contar con Servicio propio.

En el caso de contratar los servicios de uno o mas Laboratorios de Patologia externos al establecimiento y con el
nivel adecuado el establecimiento debera poseer:

A.- Un espacio definido para almacenar las piezas fijadas en formol que seran retiradas para ser estudiadas,
perfectamente identificadas y con su correspondiente boleta de pedido de estudio con firma y aclaracién del
meédico solicitante y con los datos, antecedentes, presuncién diagndstica y todo otra informacién sobre el
paciente que sea considerada de utilidad para el diagndstico.

B.- Un 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 entrega del material a estudiar y fecha de recibo del informe con la firma
del responsable.

C.- Si se realizaran Biopsias Intraoperatorias, debera haber un espacio fisico con dimensiones y temperatura
adecuadas dedicado sélo a ese efecto y en el cual se encuentre instalado un criéstato y un microscopio. El
espacio debera tener una mesada adecuada, pileta con disponibilidad de agua, correcta iluminacion y debera
estar cercana al quiréfano, libre y a disposicion del patélogo.

1.d. Generalidades del Funcionamiento

El servicio de Patologia programara sus actividades de acuerdo con los objetivos del establecimiento en que se
encuentre, desarrollando de manera adecuada su tarea.



1.d.. Horarios
El Servicio de Patologia debera funcionar en concordancia con los horarios de trabajo del Establecimiento.

Ejecuta una tarea de apoyo diagnéstico con material de rutina de relativamente facil conservacién y no necesitan
horarios especiales ni guardias, salvo en casos puntuales que deberan ser considerados en forma particular

En las practicas intraoperatorias, se coordinaran con el quiréfano u otros servicios los horarios de los
procedimientos con la anticipacion adecuada previamente convenida.

1.d.2. Pautas de gestion administrativa:

— Programar y ejecutar el presupuesto de inversiones y gastos de funcionamiento, que incluye poseer el
programa anual del servicio siguiendo las normas dictadas por la Direccién del Establecimiento.

— Implementar los mecanismos técnicos administrativos necesarios para registrar todos los datos de
movimientos dentro del servicio

— Para ello es necesario que disponga de indicadores y estandares que indiguen los valores de ponderacion de
cada actividad

— Registro de la actividad: su objetivo es llevar un registro de las actividades diarias con fines estadisticos y de
control de la gestion (tanto de produccion como de calidad de la asistencia médica)

— Controles: Se realizaran sobre las tres dimensiones de la asistencia médica: Estructura (Recursos fisicos,
equipamiento, y recursos humanos), los Procesos y los Resultados.

— Documentos: Se llevara un registro y archivo de toda la documentacion necesaria desde el punto de vista legal
y administrativo segun esté reglamentado por la jurisdiccion correspondiente y por las autoridades del
establecimiento.

1.d.3. Funcionamiento de las distintas areas
Area de Secretaria:

a) Se encargara de la recepcion de los pedidos de estudios y del material remitido con los mismos, controlando
que figuren todos los datos del paciente, clinicos, quirdrgicos, de estudios por imagenes, de laboratorio, etc.,, que
correspondan.

b) Numerara la muestra y el pedido de estudio en forma manual o informatizada
c) Ordenard el material y las boletas de pedido en el drea de Macroscopia.

d) Recibira del médico patdlogo los protocolos ya diagnosticados y confeccionard el informe y lo entrega al
médico patélogo para que lo controle y lo firme.

e) Archivara los preparados de citologia e histopatologia.
f) Entregara los informes segudn una rutina preestablecida.
g) Esta actividad estara comprendida dentro del marco regulatorio del ejercicio profesional de la salud.

Area de Macroscopia:



a) La actividad la desarrollara el médico patdlogo, los médicos residentes, o personal debidamente capacitado y
entrenado para tareas puntuales.

b) Estudiara el material macroscopicamente, haciendo una descripcion del mismo y tomara tacos
representativos, segun los protocolos estandarizados.

c) Enviara el material al laboratorio al area de Histopatologia o Citologia segun corresponda.
Area de Laboratorio:
a) La actividad la desarrollara el profesional técnico.

b) Recibira el material del drea de Macroscopia y constatara lo que esta escrito en la hoja de pedido referido a la
cantidad de tacos o portaobjetos remitidos.

c) Ingresara los datos pertinentes, como el numero de la prestacion, la fecha de entrega de los preparados y

cualquier otra anotacion relevante.
d) Procesara el material segun las técnicas preestablecidas.
e) Los histotécnicos, enviaran los preparados al drea de Microscopia.

f) Los citotécnicos realizaran el 'screening' de todos los extendidos y marcaran los que tengan anomalias para
controlar que asi lo requieran (CIN, HPV, inmunodeprimidos, etc.) y por lo menos el 10% de los negativos, como
control de la labor de |a o el citotécnico.

g) Luego de realizado el informe, lo enviara a la secretaria.

h) EI médico patdlogo implementara un programa de control de calidad del Servicio.

Area de Morgue:

a) El técnico eviscerador avisara al médico patélogo de la existencia de un pedido de necrépsia.

b) En caso de ser solicitada una necropsia, total o parcial o tomas de muestras de tejido postmortem, el médico
patdlogo, constatara que el pedido esté hecho por un médico responsable o a cargo del paciente fallecido, y que
en el mismo figure la autorizacién por escrito de los familiares directos, que deberdn haberlo firmado aceptando
el procedimiento.

c) Antes de ser practicada la evisceracion del cadaver por el Técnico Eviscerador, el médico patdlogo, leerd la
historia clinica del paciente y de ser posible, presenciara la misma. En el caso de pacientes que no tuvieran la
historia clinica confeccionada, por haber ingresado fallecidos a la institucién o que fallecieran al momento de su
ingreso, sin contar con datos previos de su estado de salud, por anteriores tratamientos o internaciones en el
establecimiento, seria conveniente, no iniciar el procedimiento y remitir el cuerpo a una institucion que cuente
con laboratorio téxico y pericial.

d) La evisceracion se realizara de acuerdo a la técnica previamente establecida por el médico patdlogo.

e) El cadaver serd suturado y limpiado por el técnico eviscerador y remitido al depésito para su posterior entrega
a los familiares.

f) El técnico eviscerador prestara la asistencia que el médico patédlogo le requiera durante la necropsia.

g) La necropsia sera realizada por el médico patélogo, procedera como con las biopsias previamente descriptas.
Realizara el estudio microscopico y emitira un informe.



2.- RECURSO HUMANO

En la provisién de recurso humano deberan tenerse en cuenta las areas fundamentales:
1) Area médica.

2) Area técnica.

3) Area de secretaria, administrativas, y de mantenimiento.

Para lo cual dependiendo del nivel el Servicio de Patologia y de la cantidad de estudios debera contar con el
siguiente personal:

— Médicos patélogos.

Personal profesional técnico y/o auxiliar técnico con competencia en histologia, citologia, citometria de flujo,
genética, biologia molecular, evisceradores.

— Personal administrativo.
— Personal de limpieza.

El niumero de los mismos, su distribuciéon y el nivel de capacitacion deberan estar de acuerdo con la
categorizaciéon del servicio, normas y la cantidad de estudios realizados.

La cantidad y calidad del recurso humano sera el suficiente para realizar sus tareas en un lapso légico y estara
determinada por la cantidad de exdmenes y la complejidad de los mismos.

1) Area médica:

El personal de planta debera estar compuesto por médicos patdlogos que cumplan con los requisitos
reglamentarios vigentes, y tengan Titulo o Certificado actualizado de Especialista en Patologia (o Anatomia
Patoldgica), validado por autoridad competente de la jurisdiccion

Estaran exceptuados de este requisito los médicos en entrenamiento en la especialidad y sélo mientras dure su
entrenamiento.

El Servicio de Patologia podrd tener encargados responsables de sus diferentes areas: Citologia, Biopsias,
Autopsias, Inmunohistoquimica, Citometria de Flujo, Genética, Biologia Molecular y demas subespecialidades.

Segun su nivel:
Nivel I: Médico patdlogo.

La actividad estara a cargo de un médico con titulo de especialista en Patologia, nombrado preferentemente por
concurso (si es propio del establecimiento) que reportara directamente a la direccién del establecimiento.

La actividad tendra las limitaciones establecidas para este nivel de categorizacion, y participara con los demas
profesionales del establecimiento en sus actividades de conjunto.

Nivel II: Jefe de servicio y personal de planta
Nivel IlI: Jefe de servicio, encargados de dreas y personal de planta

Jefe de servicio:



Nivel Il y Ill: Médico patélogo, con titulo de especialista, con antecedentes comprobables de capacitacién en
administracion de servicios de salud,nombrado preferentemente por concurso.

Sera el responsable administrativo y asistencial ante las autoridades del establecimiento.
Funciones del jefe de servicio:
— Organizar el servicio a su cargo de acuerdo a los objetivos del establecimiento.

— Elaborar normas de organizacion y funcionamiento, guias de diagnéstico y de procedimientos del servicio y la
sistematizacion del control de gestion interno.

— Cumplir y hacer cumplir las normas y las reglamentaciones emanadas de la superioridad intra y
extrainstitucional.

— Conducir y administrar los recursos fisicos, el equipamiento y los recursos humanos a su cargo.

— Supervisar las actividades y evaluar los resultados.

— Determinar la dotacion del personal a su cargo, en cuanto a cantidad, variedad y calidad del mismo.

— Participar en la seleccion del personal médico, técnico, auxiliar y administrativo.

— Asignar tareas y responsabilidades al personal del servicio y evaluar su desempefo.

— Calcular las necesidades del presupuesto (recursos humanos, equipamiento, insumos, etc.).

— Registrar, mantener actualizada y archivar la documentacién del servicio por el lapso que fijen las autoridades.

— Elaborar programas de capacitacién y mejora de la calidad para el personal del servicio, asi como estimular la
capacitacion fuera del mismo.

— Colaborar en la designacién de los integrantes de comisiones, comités o grupos de trabajo en los que participa
el servicio.

— Realizar junto con los profesionales del servicio tareas de docencia e investigacion.
Subjefe de servicio:

— Podrd existir en la estructura del establecimiento solamente en el caso que la produccién y el funcionamiento
del servicio lo justifique.

— Cumplir los requisitos de ser médico especialista en Patologia, con antecedentes comprobables de
capacitacion en administraciéon de servicios de salud.

— En el caso de no existir el cargo, la funcién sera desempenada, durante la ausencia del jefe por un médico
patdlogo de planta designado para ese fin.

Funciones:
— Asumir la responsabilidad de la conduccién del servicio en ausencia del jefe.

— Colaborar con el jefe en tareas de: programacién de actividades, organizacion, coordinacién, administracion,
conduccién, asistencia en las actividades de docencia e investigacion, Intervencidon en la confeccién de los
registros, velar por el buen uso y mantenimiento del equipamiento e instrumental y colaborar con el jefe en las



tareas de supervisar y evaluar al personal del servicio.
Jefe de sector o seccién

El Servicio de Patologia podra tener Jefes de sector los que seran los encargados responsables de las diferentes
areas: Citologia, Biopsias, Autopsias, Inmunohistoquimica, Citometria de Flujo, Genética, Biologia molecular y
demas sub especialidades.

* Podran existir en la estructura del establecimiento sélo en el caso que la produccion y el funcionamiento del
servicio lo justifiquen.

* Cada sector estara a cargo de un profesional con titulo de especialista, y con antecedentes de orientacién como
minimo hacia la especialidad de la seccidn.

Funciones:

* Colaborar con la superioridad en las tareas técnicas, administrativas, de docencia e investigacion.
* Coordinar y controlar la actividad técnica y administrativa del sector.

* Colaborar con el jefe en la conduccién y evaluacion del personal.

Personal de planta:

El personal de planta debera estar compuesto por médicos patdlogos que cumplan con los requisitos
reglamentarios vigentes, y tengan Titulo o Certificado de Especialista en Patologia (o Anatomia Patoldgica)
otorgado por autoridad reconocida en la jurisdiccion donde actue.

Estaran exceptuados de este requisito los médicos en entrenamiento en la especialidad, residentes, o becarios y
s6lo mientras dure su entrenamiento.

Participara de las tareas profesionales técnicas, administrativas, de docencia e investigacion desarrolladas por el

servicio.
Cumplir y hacer cumplir las normativas emanadas de la superioridad
NUmero de patélogos necesarios

La cantidad de personal médico se calculara de acuerdo a la carga laboral anual o mensual del Servicio de
Patologia de acuerdo al tiempo estipulado para cada biopsia (aproximadamente 30'), cada citologia
(aproximadamente 10') y cada autopsia (aproximadamente 420') dividido el tiempo anual o mensual disponible
de cada patélogo descontando el tiempo necesario para docencia, investigacion, ateneos u otra actividad
asignada no asistencial

2) Area Técnica:

Comprende: profesionales técnicos tales como histotécnicos, citotécnicos, técnicos en histopatologia, técnicos de
laboratorio con especialidad en histopatologia, o cualquier otra denominacion de un técnico con titulo terciario
habilitante con especialidad en histopatologia. Evisceradores. Los mismos deberdn tener capacitacion, de
acuerdo a la tarea a cumplir, por una Entidad Oficial, Académica, o Cientifica o Servicios o Laboratorios de
patologia de reconocida idoneidad en la ensefanza de estas disciplinas y validado por autoridad competente.
Profesores o docentes vinculados a la histotecnologia, histocitotecnologia o anatomia patoldgica.



El niumero de los mismos, su distribucion y el nivel de capacitacidon deberan estar de acuerdo con la
categorizacion del servicio y la dimension del mismo.

De acuerdo a las necesidades, se contemplara la presencia de Jefes técnicos, fundamentalmente en la areas de
histotécnicas y de autopsias.

Ademas, de acuerdo a las necesidades, se contemplard ademas la presencia de Auxiliares y/o Ayudantes de
Laboratorio para realizar las tareas complementarias. También se tendran en cuenta las tareas de limpieza
(mucamas), ya que es conveniente que sean realizadas por personal entrenado y preferiblemente permanente
en razén del material e instrumental delicado con que cuentan los laboratorios.

3) Area de Secretaria (administrativa)

Para el area se requiere personal previamente entrenado y capacitado en el manejo de computadoras (operador
de computadoras), en el manejo de flujo de material bidpsico dentro del laboratorio, en la terminologia médica y
de la especialidad y en el buen trato con los pacientes y profesionales propios y que acuden al Servicio.

Debe ser personal permanente y consciente de las responsabilidades legales que tiene su tarea.

El niumero de los mismos, su distribucion y el nivel de capacitacidon deberdan estar de acuerdo con la
categorizacion del servicio y la dimension del mismo.

Aspectos generales para todo el personal que participe en un Servicio de Patologia o de Anatomia Patoldgica:

La cantidad y calidad del recurso humano sera suficiente para realizar sus tareas en un lapso I6gico y sin retrasos
y estard determinada por la cantidad de exdmenes y la complejidad y sofisticacién de los mismos.

La responsabilidad es un factor fundamental en todos los participantes. Para ello un diagrama de flujo y de
procedimiento, que indique lo realizado por cada miembro que participa en la recepcion, procesado, diagndstico
e informacion de los estudios solicitados al Servicio debe ser seguido de manera puntual y meticulosa.

3.- RECURSO FISICO

3.a. EQUIPAMIENTO TECNOLOGICO

3.a.1. Biopsias rutina diagndstica

— Archivos para preparados

— Archivos para tacos de parafina

— Balanza de alta precision

— Balanza para pesar especimenes (precision 1mg.)
— Balanza para pesar érganos (precision 1gr.)
— Centro de inclusion

— Dispensador de parafina

— Estufa de inclusion

— Fotomicroscopio



— Heladera

— Instrumental quirdrgico para el tallado de biopsias y piezas quirdrgicas
— M4équina afiladora de navajas (en caso de no usar navajas descartables)
— Maquinas coloreadoras de preparados.

— Material descartable para proteccion del personal

— Mechero o anafe

— Mesa de tallado de biopsias y piezas quirdrgicas

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

— Micrétomo de deslizamiento y/o rotatorio

— Procesador automatico de inclusién en parafina

— Reloj avisador

— Sierra de huesos

— Sistema fotografico para macrofotografias

3.a.2. Citologia de rutina

— Camara humeda de incubacion

— Centrifugas

— Citocentrifuga

— Cubetas para tinciones

— Estufa

— Fotomicroscopio

— Heladera

— Micropipetas

— Microscopios

— Pinzas

— Pipetas convencionales

— Sistema de filtro de membrana

— Soportes metalicos



— Tijeras

3.a.3. Necropsias

— Balanza para pesar érganos (precisién 1gr.)
— Balanza para pesar érganos (precision 5 gr.)
— Bascula para pesar cadaveres

— Instrumental para autopsias de adultos

— Instrumental para autopsias infantiles

— Material descartables para proteccion del personal
— Mesa de autopsia de acero inoxidable

— Sistema fotografico para macrofotografias
3.a.4. Histoquimica/Inmunohistoquimica/Inmunofluorescencia
— Cémara 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 6ptico

— Olla presién convencional

— Ph - metro con al menos una cifra decimal
— Pipetas convencionales

— Puntas de pipeta desechables

— Recipientes de tincion histoldgica

— Soportes de tubos de ensayo



— Tubos de ensayo de plastico con tapas

— Tubos Eppendorf

— Vasos de precipitado graduados

3.a.5. Microscopia electrénica

— Agitador magnético

— Balanza de precision

— Campana de extraccion

— Centrifugas

— Cuchilla de diamantes

— Estufa

— Frigorifico

— Lupa estereoscépica

— Maquina de fabricacion de cuchillas de vidrio

— Microscopio electréonico de alta resolucion

— Microscopio 6ptico

— Ph - metro con al menos una cifra decimal

— Placa térmica

— Procesadora de inclusién

— Reloj avisador

— Ultramicrétomo de avance mecanico

3.a.6. Técnicas de Patologia Molecular

— Agitador magnético

— Balanza de precision

— Banos de incubacién con agitacion

— Campana de flujo laminar

— Centrifugas

— Congeladores de -20° y -80°

— Contenedor de banco de tejidos congelados



— Cubeta de electroforesis

— Cubetas horizontales y verticales para realizacion de geles

— Cubetas para Southern Blot

— Fuente de alimentacion eléctrica para electroforesis

— Revelador de geles para ultravioletas

— Secuenciador

— Sistema de fotografia para geles

— Termocicladores

3.a.7. Técnicas de Patologia Cuantitativa

— Balanza de precision

— Banos de incubacién con agitacion

— Citocentrifuga

— Citdmetro con barrido laser

— Citdmetro de flujo

— Heladera

— Microondas

— Microscopio 6ptico

— Ordenador y soporte informatico especifico

— Ph - metro con al menos una cifra decimal

— Pinzas

— Pipetas con filtros

— Sistema informatico de citdmetro de flujo

— Tijeras

— Vortex

3.a.8. Para el drea administrativa

— Equipamiento de computacion

— Insumos renovables



La cantidad de instrumental e insumos estaran en relacién directa con la cantidad de prestaciones y los
laboratorios que realicen técnicas de mayor sofisticacion, requerirdn de instrumental e insumos de mayor
complejidad.

De acuerdo al Nivel del servicio se podran agregar otros equipamientos en base a las prestaciones realizadas.

Los Servicios de Patologia de menor nivel deberan estar equipados con los elementos necesarios para resolver las
prestaciones habituales de las Instituciones donde se hallaren.

3.b. PLANTA FISICA

La planta fisica asignada al Servicio de Patologia variara, l6gicamente, segun el Nivel de categorizacion, la
cantidad y complejidad del trabajo, y el recurso humano que la ocupe, pero en todos los casos tendrd que ser
suficiente para que se puedan cumplir las tareas médicas, técnicas y de secretaria, administrativas y de
informatica.

Factores a considerar en la Planta Fisica
1) Ubicacion.

2) Extension.

3) Disposicion.

4) Normas de seguridad.

1) Ubicacion

a) Integrada al Establecimiento, para facilitar la interconsulta y el didlogo entre los médicos patélogos y el resto
del equipo médico.

b) Vecina al Quiréfano o facilmente intercomunicada con él, para facilitar las consultas intraoperatorias.
c) La Sala de Autopsias debe estar integrada al Servicio de Patologia para facilitar la actividad médica.

d) La Morgue debe estar fuera de la circulacién del publico y si dentro de ella estuviera la Sala de Autopsias, se
deberd considerar lo enunciado en el parrafo anterior.

2) Extension
a) Directamente relacionada con el Nivel del servicio

b) Las areas de tareas deben estar bien delimitadas y no superponerse. En general, es conveniente que estén en
locales diferentes, en especial el area de Macroscopia y Reserva de piezas macroscépicas, por el empleo de
formol para la conservacion de las piezas anatdmicas.

c) Cualquiera sea su extension, todos y cada uno de los locales deberan tener:
— Superficie y volumen adecuados.

— lluminacidén natural, artificial, e instalacion eléctrica adecuadas.

— Espacios para circular con facilidad.

— Ventilacién adecuada.



— Temperatura ambiente confortable, con calefaccion y/o refrigeracion.
3) Disposicion
Las areas de trabajos se adecuaran a las tareas de cada Servicio.

a) El Laboratorio Técnico debera contar con: instalacién de agua corriente, gas, y electricidad. Mesadas con piletas
adecuadas para desarrollar las tareas comodamente. Espacio para los insumos de consumo inmediato. Sistemas
mecanicos de extractores de gases en los lugares que trabajan con solventes y gases potencialmente téxicos
(renovacién horaria en ndmero no menor a cuatro). Espacio para archivar los tacos de parafina. Temperatura
ambiente 6ptima de laboratorio.

Para las areas técnicas como: Citometria de Flujo, Biologia Molecular y otras que requieran caracteristicas
ambientales especiales, se deberan adecuar las instalaciones a las normativas especificas para cada una de las

mismas.

La Superficie minima serd de 7,50 m? con un lado minimo de 3,00 m y sus condiciones ambientales procuraran
privacidad, protecciones de seguridad y buena ventilacion.

Mesada para puesto de trabajo de laboratorio con sus correspondientes instalaciones y el equipamiento
necesario para desarrollar los procedimientos inherentes a la especialidad. También contara con una superficie
minima (fija o movil) para el guardado de muestras y registro de informaciones, superficie que se fijara en funciéon
de la demanda.

b) El area de Macroscopia y/o Reserva de piezas macroscépicas, deberd contar con: instalacién de agua corriente,
gas y electricidad. Mesadas y piletas adecuadas. Extractor de gases a nivel de la mesada en el sector de
procesamiento macroscopico, por las emanaciones de formol de las piezas anatdmicas. Es conveniente disponer
de un espacio para la mesa de fotografias macroscoépicas.

De ser posible, es conveniente disponer de un local separado para el local de Reserva de piezas macroscopicas.

1- La actividad la desarrollara el médico patélogo, los médicos residentes, o personal debidamente capacitado y
entrenado para tareas puntuales.

2- Estudiara el material macroscopicamente, haciendo una descripcion del mismo y tomard tacos
representativos, segun los protocolos estandarizados.

3- Enviara el material al laboratorio al drea de Histopatologia o Citologia segun corresponda.

c) El area de Microscopia, para cada especialidad y subespecialidad, tanto para el personal de planta como para
los residentes, debera contar con: instalacion eléctrica, espacio y medios de apoyo suficientes para el
instrumental que permitan el estudio y diagndstico de los preparados histolégicos.

d) La Sala de Autopsias debera contar con: instalacion de agua corriente, gas, electricidad y sistema de extraccion
de gases. Mesadas y piletas adecuadas para desecho de materia fecal. Una o0 mas mesas de Morgagni para
realizar las evisceraciones y necropsias. Vestuario con sanitarios y duchas, y sala de estar para los Técnicos
Evisceradores. Es conveniente disponer de un local aparte para reserva de piezas macroscopicas.

e) El area de Secretaria, debera contar con: instalacion eléctrica, espacio, medios de archivo y estanterias
suficientes para realizar las tareas de: recepcion del material, numeracién de boletas de pedidos, frascos y
portaobjetos, inscribir en el sistema de registro, transcribir informes, archivar duplicados, pedidos, y preparados
histoldgicos.

* La Superficie minima sera de 4,00 m2, con un lado minimo de 2.00 m



f) Se debera disponer de un local (puede ser compartido) para docencia y para realizar los ateneos e
interconsultas con otros servicios, para poder realizar actividades académicas y/o cientificas.

Normas de Seguridad

Debe cumplir con las leyes y decretos de las jurisdicciones donde
asienta el servicio.

Se cumplirdn estrictamente las normas y guias establecidas sobre
bioseguridad, tratamiento de residuos patoldgicos, control |
prevencion de infecciones.

Se tendran en cuenta las siguientes posibilidades:
a) Incendio, por trabajar con materiales inflamables.

b) Accidentes por el uso de aparatos eléctricos, por el uso de
materiales toxicos, por manejo de material infeccioso, por el uso de
instrumental cortante.

c) Accesos y salidas despejadas y de facil circulacion.

d) Destino del material de desecho.
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MINISTERIO DE SALUD
2011-06-03

MINISTERIO DE SALUD
Resolucidon N° 682/2011
Bs. As., 27/5/2011

VISTO el Expediente N° 2002-10459/10-0 del Registro del MINISTERIO DE SALUD y la Resolucién Ministerial 1703
del 7 de diciembre de 2007, y

CONSIDERANDO:

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

Que en el marco de las politicas del Ministerio de Salud de la Nacion se desarrolla el 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 elaboracidon de guias de practica clinica basadas en evidencias
cientificas de diagndstico, tratamiento y procedimientos de patologias; directrices de organizacion y
funcionamiento de los servicios de salud, grillas de habilitacidén categorizante, como asi también acciones ligadas
a la seguridad del paciente y gestidn de los riesgos sanitarios.

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

Que la DIRECCION DE CALIDAD EN SERVICIOS DE SALUD ha coordinado el proceso de elaboracion de la
DIRECTRIZ DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO PARA SECCIONES, SERVICIOS O LABORATORIOS DE
CITOLOGIA O CITOPATOLOGIA; que la misma es complementaria de la Resolucion Ministerial N° 1703/2007
DIRECTRICES DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE PATOLOGIA (ANATOMIA
PATOLOGICA) Y LABORATORIOS DE PATOLOGIA (ANATOMIA PATOLOGICA).

Que la misma ha sido elaborada con la participacion de las siguientes entidades: SOCIEDAD ARGENTINA DE
PATOLOGIA, SOCIEDAD ARGENTINA DE CITOLOGIA.

Que la SUBSECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y FISCALIZACION, Coordinadora General del PROGRAMA
NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION MEDICA y LA SECRETARIA DE POLITICAS,
REGULACION E INSTITUTOS han tomado la intervencion de su competencia y avalan su incorporacion al
PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION MEDICA.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion 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° 26.338.
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Por ello,
EL MINISTRO DE SALUD
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Apruébase las 'DIRECTRICES DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO PARA SECCIONES,
SERVICIOS O LABORATORIOS DE CITOLOGIA O CITOPATOLOGIA' que como ANEXO figura en la presente
Resolucion Ministerial.

ARTICULO 2° — Incorpérase la presente al PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION
MEDICA, como directriz complementaria a la Resolucién Ministerial N° 1703 del 7 de diciembre de 2007
'DIRECTRICES DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE PATOLOGIA (ANATOMIA
PATOLOGICA) Y LABORATORIOS DE PATOLOGIA (ANATOMIA PATOLOGICA).

ARTICULO 3° — Difundase a través de la Coordinacion General del Programa el citado Anexo, a fin de asegurar el
maximo conocimiento y aplicacion del mismo en el marco de dicho Programa Nacional referido en el articulo 2°
precedente.

ARTICULO 4° — El Anexo que se aprueba por la presente Resolucidon 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 el Boletin Oficial y
en caso de no ser observada entrara en vigencia a los NOVENTA (90) dias de dicha publicacion.

ARTICULO 5° — En el caso que la autoridad jurisdiccional realizara alguna adecuaciéon al presente Anexo para su
aplicacion a nivel de la jurisdiccion deberd 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.

ARTICULO 6° — Agradecer a las entidades participantes Sociedad Argentina de Patologia, Sociedad Argentina de
Citologia, por la importante colaboracion brindada a este Ministerio.

ARTICULO 7° — Comuniquese, publiguese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial y archivese. — Dr.
JUAN LUIS MANZUR, Ministerio de Salud.

ANEXO

DIRECTRIZ DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO PARA SECCIONES, SERVICIOS O LABORATORIOS DE
CITOLOGIA O CITOPATOLOGIA

La seccidn de citologia de un laboratorio de anatomia patolégica tiene requerimientos propios a saber:
1- MARCO NORMATIVO DE FUNCIONAMIENTO
1-1 ESTRUCTURA - MANUALES DE PROCEDIMIENTOS

- Jefatura a cargo de un médico certificado en Anatomia Patoldgica por autoridad competente con capacitacion
en citopatologia reconocida. Responsable del ciclo completo de procesos y organizacion del laboratorio de
citologia.

- Médicos de planta certificados por autoridad competente en Anatomia Patoldégica con capacitacion en

citopatologia.



- Supervisores de citotecndlogos y/o citotecnélogos responsables de la citopreparacion y del tamizaje (cribado o
primera apreciacion microscopica del material).

El personal médico es el responsable Ultimo de los diagndsticos los cuales se emitirdn con la firma de estos
profesionales.

Se debe contar con un manual de procedimientos estipulando los detalles de los procesos en el laboratorio.
2- RECURSOS HUMANOS:

2- 1 MEDICOS ESPECIALISTAS EN ANATOMIA PATOLOGICA (RM 1923/06) certificados y/o recertificados por
autoridad competente.

El patélogo a cargo de la citologia debera estar en condiciones de utilizar el método citoldgico y el test de
Papanicolaou como estrategias de cribado o tamizaje poblacional y debera contar con conocimiento estadistico
para calcular el rendimiento del método citoldgico, la correlacion citohistoldgica, certeza diagnodstica y valor
predictivo.

2- 2 PERSONAL TECNICO: los citotecnélogos deberdn estar capacitados para preparar todo tipo de muestras
citolégicas, evaluar la calidad de la preparacion, someter los especimenes a una primera evaluacion técnica y
pasar al médico patélogo la totalidad de las muestras para diagnoéstico definitivo; conservar y mantener archivos
y recuperar informacion referida a cada caso y formar equipo con los especialistas en imagenes y colaborar con la
obtencion de muestra.

3- RECURSO FISICO (AMPLIACION DEL PUNTO 3.A DE LA RESOLUCION 1703-2007):
3-1EQUIPAMIENTO TECNOLOGICO:

Los laboratorios de citologia debieran contar con microscopios eléctricos binoculares, con dptica adecuada para
la observacion microscopica, objetivos adecuados para la observacion de preparados citolégicos (10x, 25x, 40x,
60x y 100x), sistemas de registro computarizados con software que permita la recuperacién y entrecruzamiento
de datos con la seccion de histopatologia, balanza de precision (Img), equipo de extraccion de aire y
climatizacion, cajas para archivo de preparados, heladera con freezer, crondmetro o timer.

3- 2 PLANTA FISICA:
La seccion de citologia debiera contar con:

- Area de citopreparacion mesadas de acero inoxidable, o de otros materiales resistentes a quimicos y golpes,
de limpieza y desinfeccién facil, cajones adecuados para la conservacién de los instrumentos de trabajo e
insumos, laboratorio con provisién de agua, drenajes adecuados, luz natural y ventilacidon, equipo de extraccién
de aire.

- Area de observacién microscépica para citotecnélogos: Mesadas o escritorio de trabajo de altura adecuada
para apoyo del microscopio, colocacidon de preparados, documentos de trabajo y medios de comunicacion
adecuados segun la complejidad del establecimiento.

- Depésitos de insumos y drogueros, aln en laboratorios de baja complejidad las drogas y reactivos deben
conservarse en lugares seguros, al abrigo de temperaturas extremas y no deben poner en riesgo la salud ni la
seguridad del personal ni del publico. De ser posible separados del laboratorio, con cerraduras, ventilacion
adecuada, estanterias, hojas de registro de movimiento de insumos. Lugar para el stock de solventes organicos
inflamables, acidos y sustancias nocivas. Los stocks de elementos quimicos debieran realizarse en sus recipientes



originales o en contenedores resistentes especiales. Los elementos volatiles deben almacenarse siguiendo los
consejos o normas de los cuerpos de bomberos del lugar. Los equipos para combatir el fuego incendio deben
estar proximos, todos los frascos deben estar correctamente rotulados.

- Dependencias sanitarias adecuadas para la cantidad de personal técnico y médico, uno de ellos con ducha en
funcionamiento para situacién de accidentes de derramamiento de soluciones sobre el cuerpo y pileta con
griferia especial para lavado ocular en caso de salpicaduras.

En los establecimientos de mayor complejidad donde se decida realizar punciones aspirativas para obtener
material citolégico u otro tipo de muestras se debe contar con un area del laboratorio delimitada o consultorio
con camilla, biombo, sillas, escritorio y lavatorio —de no contar con bafio—.

3- MEDIDAS DE SEGURIDAD Y BIOSEGURIDAD:

Todo el personal debiera contar con antiparras para proteccién ocular, delantales adecuados para trabajo en
laboratorio y guantes descartables.

Todo el personal debiera conocer perfectamente los pasos a seguir en casos de emergencia y los métodos para
minimizar las posibilidades de accidentes y/o infeccién. Nos referimos particularmente, a la localizacion de
extinguidores de incendio, mantas para incendio, alarmas y salidas de emergencia, equipo para lavado de ojos y
ducha de seguridad y a los procedimientos adecuados ante salpicaduras con quimicos en los ojos o en el cuerpo,
fuego, explosién, shock eléctrico, tratamientos de emergencias, linea de comunicacién, manipuleo y descarte de
los materiales peligrosos quimicos bioldgicos o bacterioldgicos.

e. 03/06/2011 N° 64991/11 v. 03/06/2011
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