Mirniiterio de Satinad Poitlice

ASUNTO NRQ.54.-
Montevideo, 2 (0 ABR. 2009

VISTO: el Decreto del Poder Ejecutive N° 12972005 de 4 de abril

RESULTANDO: I) que, la Comisién Interinstitucional creada en la
érbita de la Direccién General de la Salud del Ministerio de Salud

- Pablica, tiene el cometido de asesorar y mantener actualizada la
reglamentacién referida a los Laboratorio de Analisis Clinicos;-—---

II) que, la misma elabord un préyeCto modificativo
del referido Decreto, estableciendo la extensién del mismo,
incluyendo las siguientes Areas: 1) Biologia Molecular, 2) Citologia
Clinica no Ginecoloégica, 3) Espermologia, 4) Reproduccion
Humana Asistida de Baja Complejidad y 5) Citogenética, contando
para ello con el asesoramiento de Profesionales Universitarios que
se desempefian en dichas Areas;————---—————————-; ———————————————————————

CONSIDERANDO: I) que, se estima pertinente aprobar el citado

proyecto, incluyéndolo como Anexo 3, del Decreto mencionado en
€l VISTO;---mmmmmmmmrmmmm s oo s oo oo oo

II) que, se ha tenido en cuenta lo recomendado
por la Comisién Interinstitucional referida, en materia de
categorizacion y requisitos que deben cumplir los Laboratorios de
Analisis CliniCos;---————===mr—-= === mmmmmm s oo oo m oo o—mmme oo om oo

I1I) que, el proyecto elevado por el Departamento
de Habilitaciones de Servicios de Salud, cuenta con informe
favorable de la Divisién Servicios de Salud;-----—-------------===~--—---

IV) que, la Direccion General de la Salud del
Ministerio de Salud de Publica, otorga su aval respectivo a la
presente modiﬁcaci()n;—————————--——————Q ————————————————————————————————————
'ATENTO: a lo precedentemente expuesto, a lo establecido por la

Ley N° 9.202 — Organica de Salud Publica — de 12 de enero de
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1934 y lo dispuesto por Decretos del Poder Ejecutivo N° 416/2002
de 29 de octubre de 2002 y N° 129/2005 de 4 de abril de 2005;----
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Articulo 1°.- . Modificase el Decreto del Poder Ejecutivo N°

129/2005 de 4 de abril de 2005, agregando el

Anexo 3, referido a las Areas de los Laboratorios -

de Analisis Clinicos, que se adjunta y forma parte
integrante del presente Decreto.------------—-—---——--
Articulo 2°.- Modificase el Literal B del Articulo 13°, del citado
- Decreto N° 129/005, que refiere al Personal
Técnico complementario, incorporande en un
Numeral II a los Licenciados en Ciencias
Biologicas y Licenciados en Ciencias Bioldgicas
orientacién Biologia Molecular, y en un Numeral
III, a los Licenciados en Bioquimica, ambos
egresados de la Facultad de Ciencias de la
Universidad de la Republica y registrados en el
Ministerio de Salud Publica.--------=---------=——--——- '
Articulo 3°.- Comuniquese, publiquese.------------------——-——————-
Decreto Interno N°
Decreto Poder Ejecutivo N°
Ref. N° 001-3428 /2008.
/ST. T 5 = a_k;
4 —
. RODOLFO NIN NOVOA

Vicegresidente de la Repiblics
an ejercicio de la Presidepcin




ANEXO 3

AREAS DE LOS LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

AREA BIOLOGIA MOLECULAR

1. PLANTA FISICA, MATERIAL E INSTRUMENTAL BASICO.

AREA DE PREAMPLIFICACION:

Equipamiento: Contara con Heladera, Centrifuga, Freezer a —20°C,

. 2 juegos de Pipetas automaticas, Tips con filtro.

-

Acceso a un sistema de esterilizacion por calor humedo
(Autoclave) en caso de que los materiales descartables no se
compren estériles y libres de RNAsas y DNAasas.

Muestras y reactivos no deberan almacenarse en €l mismo

Freezer.

AREA DE POSTAMPLIFICACION:

Equipamiento: Contara con Freezer a —-20°C, Termociclador,
Camara de electroforesis, Documentador de geles o Camara
polaroid y Transiluminador ultraviocleta. En caso de utilizar

Bromuro de Etidio, el-area debera estar delimitada y poseera un

~ instructivo escrito de los riesgos.

Ambas areas de pre y postamplificacion contaran con una mesada
de trabajo con pileta. El material de la mesada debera ser

resistente y adecuado a los productos de limpieza (Etanol 70%).



2. RECURSOS HUMANOS.

Se agregan al citado Articulo 13° Literal B del Decreto N° 129/005
(Articulo 2° de la presente norma), en calidad de Personal Técnico
complementario para esta area, los Licenciados en Ciencias
Biolégicas orientacion Biologia Molecular, y los Licenciados en
Bioquimica, ambos egresados de la Facultad de Ciencias de la
Universidad de la Republica y registrados en el Ministerio de

Salud Publica.

3. ARCHIVO DE RESULTADOS.

Se debera guardar un archivo de los resultados y controles de

calidad por un periodo de 5 (cinco) anos.
AREA CITOLOGIA CLINICA NO GINECOLOGICA

1. TECNICAS EXIGIDAS PARA CONFIGURAR EL AREA.

Puncion aspirativa de médula 6sea, mamaria, tiroidea, ganglionar,
de glandulas- salivales y de tumores de partes blandas y su
correspondiente estudio citoldgico.

Citologia uroldgica y respiratoria, de liquido pleural, peritoneal,’

sinovial, cefalorraquideo, pericardico y de otros liquidos biolégicos.

2. PLANTA FISICA, MATERIAL E INSTRUMENTAL BASICO.

Debera contar con un Consultorio para extraccién de muestras,



‘con camilla, buena iluminacion y material esterilizado; un lugar

adecuado para el archivo de laminas de punciones citolégicas u
otras; un lugar de microscopia; un lugar de almacenamienfo de
materiales, insumos, archivos de solicitudes de analisis y otros
registros.

El instrumental basico debe incluir un Microscopio de campo
claro con objetivo de 100x de inmersién, Citocentrifuga, Heladera,
bandejas para la distribucién de laminas y cajas para su
almacenado.

3. RECURSOS HUMANOS.

Debera contar con Médico especialista en Laboratorio de Patologia
Clinica o diplomado en Citologia Clinica, como responsable del

area.

AREA ESPERMOLOGIA

1. TECNICAS EXIGIDAS PARA CONFIGURAR EL AREA.

Estudio de semen (Espermograma), estudio de interaccién moco-

- semen (Test Post-Coifal), recuento y diferenciacién de células

redondas, estudios de anticuerpos antiespermaticos, mediciones

bioquimicas en plasma seminal.

2. MATERIAL E INSTRUMENTAL BASICO.

Microscopio éptico con objetivo 100 x de inmersién y con platina

termostatizada, Camara de Makler o de Neubauer, Bano de

G



temperatura regulable, Centrifuga y Heladera con freezer.

AREA REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA DE BAJA
COMPLEJIDAD

1. TECNICAS EXIGIDAS PARA CONFIGURAR EL AREA.

Preparacién de  espermatozoides para  utilizacién en
procedimientos de reproduccion asistida de baja complejidad
(Inseminacién artificial intravaginal, Inseminacién artificial

intracervical, Inseminacién artificial intrauterina).

2. MATERIAL E INSTRUMENTAL BASICO.

A las exigencias del Laboratorio de E.spermologia se agregan las.
siguientes:

Camara de flujo laminar o Campana de radiacién UV, Estufa con
control de temperatura y gases, Esterilizador o material
esterilizado para el manejo de las muestras.

Area especifica para obtencién de muestra de semen por
masturbacién.

Documentacion de exigencias formales: a} consentimiento

informado y b) protocolo escrito del procedimiento realizado.
AREA CITOGENETICA

1. TECNICAS EXIGIDAS PARA CONFIGURAR EL AREA.

Técnica para estudio cromosémico numérico, tipo estandar y



Técnica para estudio cromosémico estructural, tipo bandeo.

2. PLANTA FiSICA, MATERIAL E INSTRUMENTAL BASICO.

AREA DE CULTIVO (Aproximadamente 10 m2).

Equipamiento: Contara con Camara de flujo laminar, Microscopio

_invertido, Estufa con control de temperatura y gases, y Estufa

convencional.

AREA DE PROCEDIMIENTOS (Aproximadamente 8 m2).

Debera contar con un minimo de 2 m (dos metros) de mesada y
una pileta.

Equipamiento: Contard con Bafic de Maria con temperatura

regulable y Centrifuga.

AREA DE MICROSCOPIA (Aproximadamente 4 m2).
Equipamiento: Contara con  Microscopio (1000x), con

Fotomicroscopio para documentacién de cromosomas (cariotipo).

AREA PARA CONSERVAR MUESTRAS Y REACTIVOS.

Equipamiento: Contara con Heladera y Freezer a menos 20-25° C.

3. RECURSOS HUMANOS.

Se agregan al referido Articulo 13° Literal B del Decreto N°
129/005 (Articulo 2° del presente Decreto), en calidad de Personal
Técnico complementario para esta area, los Licenciados en
Ciencias Biolégicas, y los Licenciados en Bioquimica, egresados de

la Facultad de Ciencias de la Universidad de la Republica y



registrados en el Ministerio de Salud Pablica.

Aquellos profesionales no incluidos en la reglamentacion vigente,
que trabajen.en Citogenética, tendran un plazo de 180 (ciento
ochenta) dias para registrarse en el Ministerio de Salud Publica,
debiendo acreditar su actividad y formacién en Citogenética. |
Una Comision Asesora designada por el Ministerio de Salud
Publica y la Facultad de Medicina de la Universidad de la
Republica, evaluara la documentacion a los fines de acreditar su
competencié.

Aprobada esta exigencia, podran seguir desarrollando su actividad

hasta vacar.



