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BUENOS AIRES, 03 de diciembre de 2010

VISTO las facultades conferidas a este INSTITUTO NACIONAL
CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE por la Ley N°
24.193 (t.o. Ley N° 26.066) y su reglamentacion aprobada por Decreto N°
512/95 (t.0. Decreto N° 1949/06), y la Resolucién N° 542/05 del ex Ministerio de
Salud y Ambiente de la Nacién; y las Resoluciones INCUCAI N° 114/05 y
124/07;y

CONSIDERANDO

Que la resolucion ministerial citada en el visto establece que los
criterios de distribucion de érganos y tejidos cadavéricos deben sustentarse en
normas técnicas que contemplen la equidad en el acceso al trasplante, en la
asignacion de los 6rganos y tejidos y en la transparencia de los procedimientos.

Que dichos criterios deben ser uniformes y especificos en todo el
territorio de la Republica, en la medida que regulan aspectos esenciales y
comunes para la proteccién de la salud y la seguridad de las personas,
debiendo contemplar aspectos bioéticos, médicos y de territorialidad.

Que en este sentido deben precisarse los requisitos tendientes a
asegurar la calidad de la atencion médica a los pacientes que requieran un
trasplante de 6rganos, ademas del debido registro, seguimiento y evaluacién
de las practicas de ablacion e implante de 6rganos y tejidos.

Que resulta necesario actualizar las Resoluciones INCUCAI N°
114/05 y 124/07, normas que regulan los procedimientos para llevar a cabo la
practica de ablacibn e implante de pancreas, y de rifidbn y pancreas,
incorporando los adelantos cientificos registrados en la materia, que garanticen
el maximo de seguridad y eficacia.
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Que a tales fines corresponde establecer pautas relacionadas con
los datos que deberan remitirse a los Organismos Jurisdiccionales de Ablacién
e Implante para la correcta y eficiente organizacion de los registros de lista de
espera y trasplante.

Que la Ley 24.193 dispone que este Organismo Nacional serd el
encargado de dictar las normas para la habilitacion de establecimientos y
autorizacion de profesionales vinculados a la actividad trasplantolégica.

Que se ha comprobado que existe una relacidon directa entre la
experiencia profesional y los resultados del trasplante, y en virtud de ello se
han establecido los requisitos que los equipos de profesionales deben cumplir
para poder ser autorizados en la referida practica.

Que a efectos de evitar la dispersion y superposicion de normas
regulatorias, es pertinente el dictado de una resolucién integral que contemple
la totalidad de los aspectos vinculados a la practica trasplantolégica de
pancreas, y de riidn y pancreas simultaneo.

Que el Comité de Bioética del INCUCAI ha participado en la
elaboracion de las normas y procedimientos contenidos en la presente
resolucion.

Que el Departamento de Informatica ha desarrollado las
modificaciones y adecuaciones de los sistemas que permiten incorporar los
cambios establecidos en la presente norma.

Que la Comision Federal de Trasplante ha tomado la intervencién
correspondiente, canalizando de esta manera el asesoramiento del Consejo
Federal de Salud (CO.FE.SA.) previsto en el inciso b) del articulo 44 de la Ley
N° 24.193 y Decreto N° 512/95.

Que las Direcciones Cientifico Técnica y Meédica y los
Departamentos de Asuntos Juridicos y de Informética, han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en uso de las competencias otorgadas por el
articulo 44 incisos b), n), i) y p) de la Ley 24.193 y Decreto N° 512/95.
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Que el articulo 5° del Reglamento de Funcionamiento del
Directorio del INCUCAI, aprobado por Resolucion N° 002/06, establece que
dicho cuerpo colegiado sélo puede sesionar validamente con la presencia de
por los menos dos de sus integrantes.

Que existe en la actualidad imposibilidad de alcanzar dicho
guérum para sesionar, ya que soOlo se encuentran en pleno ejercicio de sus
funciones el Presidente de este Organismo Nacional.

Que en consecuencia, y hasta la oportunidad en que se designe
un nuevo integrante del referido cuerpo, se actia de conformidad con lo
dispuesto por el inciso e) del articulo 47 de la Ley N° 24.193, en cuanto faculta
al Presidente a adoptar todas aquellas medidas que, siendo de competencia
del Directorio no admitan dilacion, sometiéndolas a consideracion del mismo en
la primera sesion.

Por ello,

EL PRESIDENTE DEL INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO
COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE
RESUELVE:

ARTICULO 1°- Apruébanse las “Normas para la Habilitacion de
Establecimientos y Autorizacion de Equipos de Profesionales para la Préactica
de Ablacion e Implante de Pancreas, y de Rifion y Pancreas Simultaneo y para
la Evaluacion Pre-Trasplante y Seguimiento Post-Trasplante, que como
ANEXO I forman parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 2°.- Apruébanse las “Normas y Procedimientos para la Inscripcion y
Baja de Pacientes en Lista de Espera de Pancreas, y de Rifibn y Pancreas
Simultdneo, que como ANEXO Il integran la presente.

ARTICULO 3°.- Apruébanse los “Criterios de Distribucion de Organos
Provenientes de Donantes Cadaveéricos y de Seleccién de Receptores en Lista
de Espera para Trasplante de Pancreas” y los “Criterios de Distribucion de
Organos Provenientes de Donantes Cadavéricos y de Seleccion de Receptores
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en Lista de Espera para Trasplante de Rifién y Pancreas Simultaneo”,
contenidos en los ANEXOS Ill y IV de la presente norma.

ARTICULO 4°.- Apruébase el formulario de “Consentimiento Informado para la
No Inclusion en Lista de Espera para Trasplante de Pancreas, y de Rifidon y
Pancreas Simultaneo”, que como ANEXO V integra esta resolucion.

ARTICULO 5°.- Apruébanse los formularios para la implementacion de las
normas que regulan la ablacién e implante de pancreas, y de riiidn y pancreas
simultaneo, que como ANEXO VI forman parte integrante de la presente.
ARTICULO 6°.- Derdguense las Resoluciones N° 114/05 y 124/07 y toda otra
norma de este Instituto que se contradiga con lo dispuesto en la presente.
ARTICULO 7°.- Las areas competentes del INCUCAI, conjuntamente con la
Comision Asesora de Trasplante Renopancreatico y la Comision Federal de
Trasplante, al término de un (1) afio de la entrada en vigencia de las normas
contenidas en los ANEXOS Il y IV, procederan al analisis y evaluacién de los
resultados obtenidos, a fin que el Directorio resuelva la continuidad de su
aplicacion.

ARTICULO 8°.- El titular de la direccion del establecimiento habilitado y el jefe
o subjefe del equipo de trasplante, asumiran solidariamente la responsabilidad
de remitir a los Organismos Jurisdiccionales de Ablacion e Implante la
informacion relativa a las practicas de evaluacion pre-trasplante, trasplante con
donante cadavérico, con donante vivo relacionado y seguimiento postrasplante.
La remision de la misma deberéd efectuarse conforme lo establecido en el
ANEXO VII, que es parte integrante de la presente, mediante los protocolos de
uso obligatorio, los que seran rubricados por los jefes o subjefes de los equipos
autorizados. Esta documentacibn debera ser enviada al Organismo
Jurisdiccional de Ablacion e Implante correspondiente, a los fines de la
evaluacion de resultados y posteriores rehabilitaciones.

ARTICULO 9°.- Los referidos profesionales asumiran solidariamente la
responsabilidad de incorporar al Sistema Nacional de Informacion de

Procuracion y Trasplante de la Republica Argentina (SINTRA), la informacion
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citada en el articulo precedente y remitir al Organismo Jurisdiccional de
Ablacion e Implante correspondiente las constancias pertinentes.

ARTICULO 10°.- Apruébanse el procedimiento para el tratamiento de “VIA DE
EXCEPCION PARA LA SITUACION DE “ULTIMO ACCESO VASCULAR” y las
“NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA INSCRIPCION DE PACIENTES
EN LISTA DE ESPERA Y CRITERIOS DE DISTRIBUCION PARA
TRASPLANTES COMBINADOS” , que como ANEXOS VIl y IX integran la
presente.

ARTICULO 11°.- Los equipos de trasplante autorizados en los establecimientos
habilitados para la realizacion de préacticas trasplantolégicas contempladas en
la Ley 24.193, llevaran un Libro de Actas foliado y rubricado por el INCUCAI o
por los Organismos Jurisdiccionales de Ablacion e Implante correspondientes,
en el que deberan asentarse, por orden cronoldgico, los implantes de 6rganos
que se lleven a cabo con donante vivo y/o cadavérico.

ARTICULO 12°.- Los jefes y subjefes de equipos autorizados seran
responsables de asegurar la informacion suficiente, clara y adecuada a la
capacidad de comprension de los pacientes que inscriban en listas de espera
para trasplante, vinculada con los procesos y procedimientos de procuracion,
distribucion y asignaciéon de érganos de los que podran ser participes en el
futuro, ademas de la informacién médica correspondiente. Esta responsabilidad
incluye la obligacion de brindar informacion adecuada en los casos en que el
organo asignado haya sido rechazado para implante por el equipo de
trasplante.

ARTICULO 13°.- El incumplimiento por parte de los equipos autorizados y
establecimientos habilitados de las normas establecidas en la presente
Resolucién, dard lugar a la aplicacion de las sanciones previstas en la Ley N°
24.193.

ARTICULO 14°.- Los profesionales que soliciten la inscripcion de un paciente
extranjero en lista de espera para trasplante, deberan dar cumplimiento con lo
establecido en la Resolucion INCUCAI N° 342/09 y toda otra norma que la
modifique, complemente y/o remplace.
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"ARTICULO  15°.- Registrese. Notifiquese a la Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos del Ministerio de Salud de la Nacién, a la Sociedad
Argentina de Trasplantes, a las Sociedades Cientificas pertinentes, a las
Autoridades Sanitarias y Organismos Jurisdiccionales de Ablacion e Implante,
al Consejo Asesor de Pacientes y a todos los equipos autorizados de trasplante
de pancreas, y de riidn y pancreas simultaneo. Comuniquese a las areas
competentes del Instituto. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial

para su publicaciéon. Cumplido, archivese.

RESOLUCION N°: 059.10
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ANEXO |

NORMAS PARA LA HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS Y
AUTORIZACION DE EQUIPOS DE PROFESIONALES PARA LA PRACTICA
DE ABLACION E IMPLANTE DE PANCREAS, Y DE RINON Y PANCREAS
SIMULTANEO Y PARA LA EVALUACION PRE TRASPLANTE Y
SEGUIMIENTO POSTRASPLANTE.

1.- NORMAS GENERALES

a) Todo establecimiento que solicite habilitarse o rehabilitarse para la practica
que la presente norma regula, deberd acreditar su adhesion y participacion
activa en el/llos Subprogramas de Garantia de Calidad en el Proceso de
Procuraciéon de Organos y Tejidos y de Procuracion de Donantes Post-Paro,
aprobados en el marco del Programa Federal de Procuracion de Organos y
Tejidos (Resolucion M.S.A. N° 199/04).

b) La Direccion del establecimiento solicitante debera notificar al Organismo
Jurisdiccional de Ablacion e Implante, la designacion de un profesional de la
institucion como responsable de la implementacion de los Sub-Programas
citados.

c) Las habilitaciones y rehabilitaciones de establecimientos y las autorizaciones
de equipos y/o profesionales serdn otorgadas por la Autoridad Sanitaria
Jurisdiccional correspondiente. ElI Organismo Jurisdiccional de Ablacion e
Implante debera remitir al INCUCAI copia del acto administrativo dictado a tal

efecto, conforme lo establecido en el articulo 6 de la Ley 24.193.
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d) ElI Organismo Jurisdiccional de Ablacibn e Implante correspondiente
procedera de inmediato a ingresar al SINTRA los datos de la instituciéon
habilitada o rehabilitada y de los equipos y/o profesionales autorizados. Cuando
por alguna razon ello fuera imposible, deberd comunicarlo a la Direccion
Cientifico Técnica del INCUCAI, acompafiando el informe completo para que

ésta proceda a ingresarlo al sistema informatizado.

e) El informe previsto en el apartado anterior debera contener los siguientes
datos:
1. Del establecimiento: Nombre o razén social, domicilio (calle, numero,
piso, departamento, localidad, provincia, codigo postal) y teléfono.
2. Del Director del Establecimiento: Matricula Profesional, dependencia
estatal, privada o mixta.
3. Habilitacion o rehabilitacion institucional: Con indicacién del nimero de
resolucion o acto administrativo y sus fechas de otorgamiento y vencimiento
respectivamente.
4. Datos de los equipos y profesionales: Nombre del establecimiento
habilitado donde realizaran las practicas respectivas, nombre y apellido de
los profesionales, domicilio (calle, nimero, piso, departamento, localidad,
provincia, codigo postal y teléfono), calidades de jefe, subjefe o integrante
de equipo, acreditacion o reacreditacion con indicaciéon del niamero de

resolucién y fechas de otorgamiento y vencimiento respectivamente.

2.- DE LOS ESTABLECIMIENTOS

1. Toda institucion solicitante debera encontrarse previamente habilitada como
establecimiento asistencial por la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional,
acompafando copia de dicha habilitacién junto con la documentacién a

presentar.
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2. Requisitos a cumplir por los establecimientos publicos o privados que
cuenten con servicios destinados a la ablacion e implante de pancreas, y rifién

y pancreas simultaneo:
Generales:

a - Las éareas de cirugia y clinica o terapia intensiva, deberan contar con
sectores de internacion con destino especifico y posibilidad de aislamiento y
hallarse en una institucién con infraestructura de complejidad adecuada.

b - Disponer de un servicio de nefrologia, urologia y de cirugia general o
cirugia vascular con personal suficiente y con demostrada experiencia para
garantizar la correcta realizacion de estos trasplantes y el adecuado
seguimiento, diagnadstico y tratamiento de las eventuales complicaciones de
los pacientes.

c- Contar con un programa de trasplante renal con un periodo de

habilitacion previa de dos (2) afios.
Especificos:

a - Guardia médica activa y permanente.

b - Las areas de cuidados criticos y/o cirugia deberan contar con sectores de
internacion con destino especifico y posibilidad de aislamiento y hallarse en
una institucién con infraestructura de complejidad adecuada.

c - Unidad de cuidados criticos con equipos de monitoreo, cardioversion,
estimulacion eléctrica cardiaca, oximetro, oxicapnoégrafo y asistencia
respiratoria mecanica.

d - Servicio de clinica médica (opcional).

e - Servicio de nefrologia con unidad de dialisis de uso regular y continuo.

f - Servicio de cirugia general y vascular.
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g - Servicio de diagndstico por imagenes con equipamiento de radiologia,
ecografia, ecodoppler, camara gamma y tomografia computada, todo en el
ambito del establecimiento.

h - Servicio de hemoterapia.

i - Servicio de nutricion y/o endocrinologia.

j - Laboratorio microbiolégico.

k - Laboratorio de andlisis clinicos que funcione en el establecimiento.

| - Planta o area que cuente con dos (2) quiréfanos destinados a trasplante,
instrumental adecuado para ablacién e implante de 6rganos.

m - Laboratorio de anatomia patoldgica.

n - Servicio de hemodinamia con equipamiento completo dentro del
establecimiento para realizar procedimientos endovasculares, diagndsticos y
terapéuticos.

0 - Servicio de infectologia.

p - Servicio de urologia.

Se consideraran como "servicio", aquellas areas, sectores o unidades
operativas que representen el conjunto de recursos humanos (profesionales,
técnicos y administrativos), tecnoldgicos, de equipamiento y de infraestructura
que, organizados adecuadamente, permitan el funcionamiento regular y
permanente del mismo, garantizando la adecuada resolucién de los casos y

procedimientos médicos que se presenten, cualquiera sea su complejidad.

3. Los servicios habilitados no podran efectuar modificaciones que disminuyan

las condiciones registradas al momento de la habilitacién.

4. Las practicas médico quirtrgicas de trasplante de érganos sélo podran ser
realizadas en establecimientos habilitados para tal fin. Dicha habilitacion se

otorgard por el plazo de dos (2) afios.
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5. El vencimiento del plazo de habilitacion original o sus eventuales
renovaciones implicara para la institucion la imposibilidad de realizar las

respectivas practicas.

3.- DE LOS PROFESIONALES

a) El servicio de trasplante de pancreas, y de rifion y pancreas simultaneo
debera contar con un grupo multidisciplinario de profesionales calificados en la

practica del trasplante.

b) Los profesionales médicos de un equipo podran ser integrantes de otros
equipos, debiendo en todos los casos solicitar la correspondiente autorizacion

para integrar cada uno de ellos.

c) Las practicas médico quirdrgicas de trasplante de pancreas, y de riiion y
pancreas simultaneo so6lo podran ser realizadas por profesionales médicos
autorizados a tal fin. Dicha autorizacion se otorgara por el plazo de dos (2)

anos.

d) Las autorizaciones referidas en el punto precedente serdn solicitadas por
el/los profesionales y la Direccion del establecimiento en el cual deberan
llevarse a cabo las practicas médico quirdrgicas de trasplante de renopancreas.

e) Todo equipo de trasplante de pancreas, y de riidn y pancreas simultaneo

debera estar bajo la supervision de un jefe y un subjefe:

1. El jefe y subjefe de equipo podran ser médicos nefrélogos o cirujanos

indistintamente.
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2. Los profesionales autorizados so6lo podran ejercer la jefatura o
subjefatura de un sélo equipo de trasplante de pancreas y de riidén y
pancreas simultadneo, pudiendo ser integrantes de otros equipos.

3. El jefe y/o subjefe podran ejercer la jefatura y/o subjefatura de equipos
autorizados para la practica de trasplantes combinados, cuando ambos
equipos lleven a cabo la actividad en un mismo establecimiento habilitado.
4. La Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, previa intervencién del INCUCAI,
podré autorizar situaciones de excepcion, cuando las mismas se funden en

razones sanitarias.
f) Seran obligaciones del jefe de equipo:

1. Cumplir y hacer cumplir las normas y actos administrativos vinculados con
la Ley 24.193 y Decreto N° 512/95 y/o leyes analogas locales, como asi
también las disposiciones de caracter administrativo emanadas del Director
del establecimiento asistencial en el cual realicen las practicas médico-
quirdrgicas.

2. Cumplir en tiempo y forma con las disposiciones relativas a los registros,
protocolos e informes médicos y estadisticos contemplados en las normas
citadas en el punto precedente y en otras resoluciones o disposiciones
dictadas en la materia; asegurando dicha informacion a los Organismos
Jurisdiccionales de Ablacion e Implante y garantizando la adecuada
informacion a los pacientes.

3. Coordinar las acciones de los integrantes del equipo a su cargo a los fines
del estricto cumplimiento de la Ley 24.193, garantizando la operatividad del
mismo Yy la calidad de la atencion a los pacientes inscriptos en lista de espera
para trasplante o trasplantados.

4. Proponer las modificaciones de su equipo en el momento que lo considere
necesario, debiendo informar dentro de las cuarenta y ocho (48) hs. por
medio fehaciente las bajas 0 nuevas incorporaciones de sus integrantes, a fin

de ser tramitadas como nuevas acreditaciones.
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5. Documentar la no aceptacion del paciente al cambio de centro de
trasplante por falta de operatividad del equipo, la que deberé ser notificada al
Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante competente, siendo
solidariamente responsable de su cumplimiento el Director del

establecimiento.

g) En ausencia del Jefe, el Subjefe de equipo reemplazara al mismo,

asumiendo todas las responsabilidades inherentes a su funcion.

h) Son deberes inexcusables del Director del establecimiento, sin perjuicio de lo

que establezcan las demas disposiciones legales vigentes:

1. Asegurar la adhesion de la Institucion al Programa Federal de
Procuracién de Organos y Tejidos y a los Sub-Programas de Garantia de
Calidad en el Proceso de Procuracion de Organos y Tejidos y de
Procuracion de Donantes Post-Paro.

2. Comunicar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional dentro de las cuarenta y
ocho (48) hs. de producida, la baja de un servicio habilitado para la practica
de trasplante de pancreas, y de rifidbn y pancreas simultaneo.

3. Comunicar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional dentro de las cuarenta y
ocho (48) hs., todo cambio que suceda en la Institucion, tanto desde el
punto de vista estructural y funcional como societario, incluyendo
denominacioén social, su transformacion, fusiébn y/o modificacion de su
composicion societaria.

4. Denunciar ante la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional todo sumario
administrativo iniciado, que pueda estar relacionado con los integrantes de
los equipos habilitados para la practica de trasplante de pancreas, y de
rion y pancreas simultaneo y el resultado de dichas actuaciones, indicando
si hubo lugar a la aplicacién de sanciones u otras medidas disciplinarias.

5. Asegurar la atencién continua e ininterrumpida durante las veinticuatro

(24) hs. todos los dias del afio, del servicio de ablacién e implante y la
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atencion y seguimiento del paciente trasplantado, siendo solidariamente
responsable de su cumplimiento junto con el jefe y subjefe de equipo.

6. Informar al Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante en caso de
no hallarse el equipo operativo. Asimismo, debera comunicar el centro y
equipo de profesionales autorizados a los cuales serdn derivados los
pacientes en lista de espera, siendo solidariamente responsable de su

cumplimiento junto con el jefe y subjefe de equipo.

i) El equipo de pancreas, y de rifibn y pancreas simultaneo, debera estar

integrado por los siguientes profesionales:

1.- Un (1) médico nefrélogo que acredite haber participado activamente y en
forma ininterrumpida, en un centro de trasplante renal por un periodo de
cinco (5) afios, que realice actividad regular y constante y que efectlie al
menos doce (12) trasplantes anuales, debiendo presentar certificacién
detallada de su participacion en el control y seguimiento de pacientes
trasplantados. Debera asimismo, acreditar experiencia en trasplantes
pancreaticos mediante asistencia o concurrencia a un servicio o unidad de
trasplante pancreatico de reconocido prestigio, que efectle no menos de
doce (12) trasplantes pancreaticos por afio, por un periodo no inferior a un
afio, acompafando ademas, una certificacion detallada y registrada de la
participacion directa y personal en el control y seguimiento de los pacientes
trasplantados. La certificacion debera estar rubricada por la maxima
autoridad del equipo con el cual el profesional se ha capacitado. Esta
capacitacion debe haberse adquirido con una anterioridad no mayor a cinco

(5) afos a la fecha de solicitud de autorizacion para la practica.

2.- Un cirujano general que acredite cinco (5) afios de experiencia en la
practica de la especialidad en un servicio de cirugia general. Debera
acreditar un (1) afio de experiencia en trasplantes renales y pancreaticos en

un centro que realice no menos de veinticinco (25) trasplantes anuales o
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participacion activa en veinticinco (25) trasplantes renopancreaticos,
acompafiando ademds, una certificacion detallada y registrada de la
participacion directa y personal en el control y seguimiento de los pacientes
trasplantados. La certificacion debera estar rubricada por la maxima
autoridad del equipo con el cual el profesional se ha capacitado Esta
capacitacion debe haberse adquirido con una anterioridad no mayor a cinco
(5) aflos a la fecha de solicitud de autorizacion para la practica.

3.- Un médico cirujano (cirujano general, urélogo o cirujano vascular) que
acredite cinco (5) afios de practica activa y constante de la especialidad y
que certifiqgue experiencia de al menos un (1) afio en trasplante de 6érganos
intrabdominales, mediante concurrencia 0 asistencia a un centro de
prestigio que realice no menos de doce (12) trasplantes de O6rganos
intrabdominales por afio. Debera acompafiar ademas, una certificacion
detallada y registrada de la participacion directa y personal en el control y
seguimiento de los pacientes trasplantados. La certificacion debera estar
rubricada por la maxima autoridad del equipo con el cual el profesional se
ha capacitado.

Esta capacitacion debe haberse adquirido con una anterioridad no mayor a

cinco (5) afos a la fecha de solicitud de autorizacion para la practica.

4.- REHABILITACION Y REACREDITACION

a) A los efectos de proceder a la rehabilitacibn de establecimientos y
reacreditacion de jefes, subjefes e integrantes de equipos, se deberan

cumplimentar los siguientes requisitos:

1. Nueva inspeccion satisfactoria de la infraestructura asistencial.
2. Cumplimiento de los requisitos legales y normativos referente a cantidad

y tipo de recursos humanos.
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3. Cumplimiento efectivo de los requerimientos de informacion solicitados
en el Sistema Nacional de Informaciéon de Procuracion y Trasplante de la
Republica Argentina (SINTRA).

4. Cumplimiento por parte del Director del establecimiento y del jefe de
equipo de trasplante, de la remision al Organismo Jurisdiccional de Ablacion
e Implante que corresponda, de toda la informacién referida a inscripciéon y
baja de pacientes en lista de espera, como asi también al trasplante y
seguimiento posterior, la cual deberd ser consignada en los protocolos
correspondientes. Los Organismos Jurisdiccionales de Ablacion e Implante
remitiran al INCUCAI esta informacion a fin de dar cumplimiento a lo
establecido en los apartados m), i) y p) del articulo 44 de la Ley 24.193.

5. Los programas que deban rehabilitarse por primera vez, deberan
acreditar haber realizado cinco (5) trasplantes con donante cadavérico,
durante el periodo de habilitacién otorgado.

6. A partir de la solicitud de la segunda rehabilitaciéon, los programas
deberan acreditar diez (10) trasplantes con donantes cadavérico en el
periodo de habilitacién inmediato anterior.

7. Deberan asimismo acreditar la participacion institucional en los
Subprogramas del Programa Federal de Procuracion.

8. Evaluacion de los resultados de cada programa de acuerdo a estandares
nacionales que el INCUCAI establecera y que tendra en cuenta el numero
de trasplantes efectuados, la relacion ofertas/rechazos de 6rganos para
trasplante y la sobrevida del injerto y del paciente.
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ANEXO I

NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA INSCRIPCION Y BAJA DE
PACIENTES EN LISTA DE ESPERA PARA TRASPLANTE DE PANCREAS,
Y DE RINON Y PANCREAS SIMULTANEO.-

1-. El Director Médicol/jefe de centro, servicio o unidad de dialisis (en el caso de
trasplante de rifibn y pancreas simultdneo) o el jefe o subjefe de equipo
autorizado de trasplante de pancreas, y de rifidon y pancreas simultaneo debera
informar de manera suficiente, clara y adaptada a la capacidad de comprension
de cada paciente acerca de la alternativa terapéutica del trasplante de
pancreas, o de rifion y pancreas simultaneo, segun corresponda. De acuerdo a
la evaluaciébn médica de cada caso y voluntad del paciente, es responsabilidad
de los profesionales mencionados comunicar al Organismo Jurisdiccional
dentro de los noventa (90) dias de iniciada la evaluacion, una de las siguientes

opciones:

a.- Indicaciébn de evaluacion pre-trasplante y la derivacion al centro de
trasplante que correspondiera

b.- Contraindicacién médica para el trasplante indicando la causa

c.- Oposicién del paciente al trasplante.

2.- La inscripcibn de un paciente en lista de espera para trasplante de
pancreas, o de rifidn y pancreas simultaneo, se realizara de conformidad con
los procedimientos y formularios aprobados en la Resolucion INCUCAI N°
110/05, debiendo contar con los siguientes datos:

a) Datos Filiatorios del Paciente:
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- Documento Unico de Identidad (DNI/LC/LE/CI exclusivo para
extranjeros/pasaporte), sin el cual no puede ser ingresado el paciente al

sistema informéatico.

b) Domicilio del paciente: calle, nimero, piso, localidad, provincia, cédigo postal

y teléfonos.
c) Destacamento policial mas proximo al paciente:

- Se debera completar este dato cuando el paciente carezca de medios de

comunicacion que permitan su ubicacion en forma rapida y eficaz.
d) Serologia:

- Seran datos obligatorios para ingresar a un paciente en lista de espera
para trasplante de pancreas o de riiidn y pancreas simultaneo. El jefe o
subjefe del equipo de trasplante sera el responsable de actualizar

periédicamente dichos datos.
e) Estudios Complementarios:

- Se denomina "mandatorio” a todo aquel examen complementario que tiene
caracter obligatorio.

- Se denomina "opcional" a todo aquel estudio complementario que se
efectuara de acuerdo a indicacién médica.

- En cada examen complementario efectuado debera consignarse como N

(normal) o P (patolégico).

f) Trasplantes previos:
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- Consignar la fecha de cada implante y todos los datos de HLA del

donante. En su caso, indicar la existencia de trasplante de otro érgano.
g) Estudios Inmunoldgicos:

- El resultado del cross match debera actualizarse en forma periddica de
acuerdo al estado inmunolégico de cada paciente, para conocer la
existencia y el porcentaje de anticuerpos circulantes en el receptor. El
estudio deberé ser solicitado por el profesional a cargo de la inscripcion del
paciente en lista de espera. Pacientes hipersensibilizados: efectuar cross
match cada doce (12) meses enviando en forma simultanea muestra de
suero para la seroteca provincial, regional o nacional, segun corresponda.
El Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante deberd notificar
fehacientemente a los centros de didlisis el laboratorio donde dicha seroteca
funcione.

- Se realizara cross-match contra panel en un periodo no menor a dos (2)
semanas ni mayor a cuatro (4) semanas luego de producido un evento con
riesgo de sensibilizacion (embarazos, transfusiones, trasplante previo). Si
luego del mismo el paciente presentara un porcentaje de anticuerpos mayor
o igual al setenta por ciento (70%), el cross match contra panel debera
actualizarse entre los cuatro (4) y seis (6) meses del primero para mantener
su situacion de hipersensibilizado en la lista de espera.

- El centro de dialisis debera remitir cada tres (3) meses suero de los
pacientes en dialisis a la seroteca provincial, regional o nacional, segun

corresponda, a los fines de acortar los tiempos de isquemia.

h) Actualizacion clinica:
- Todo paciente ingresado en lista de espera debera tener, al menos, una
actualizacion clinica por afio efectuada por el equipo del centro de trasplante

gue ese paciente tenga asignado.
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- La actualizacion de examenes complementarios quedara a criterio del
profesional a cargo del trasplante.
- El paciente que no es actualizado al cabo de doce (12) meses pasara a

situacion de exclusioén transitoria.

3.- El fallecimiento, baja transitoria o definitiva de los potenciales receptores
inscriptos en lista de espera, debera ser comunicado en forma inmediata al
Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante, segun lo establecido en la
Resolucién INCUCAI N° 110/05. Dicha informacién podra ser remitida por el
Director Médico del centro de dialisis del paciente (en caso que el paciente se
encontrase bajo tratamiento dialitico) o por el jefe de equipo a cargo del

trasplante indistintamente.

4.- Via de Excepciéon: Cuando a un paciente le fuera otorgada una via de
excepcion de acuerdo a lo establecido en las normativas vigentes, el mismo
contara con un puntaje adicional otorgado por el sistema informatico a fin de
quedar en posicion de prioridad en lista de espera para la asignacion del
organo. La misma tendra prioridad provincial, regional y nacional.

4.1.- Ultimo acceso vascular (ver ANEXO VIII)
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ANEXO Il

CRITERIOS DE DISTRIBUCION DE ORGANOS PROVENIENTES DE
DONANTES CADAVERICOS Y DE SELECCION DE RECEPTORES EN
LISTA DE ESPERA PARA TRASPLANTE DE PANCREAS.

1.- La aceptacion o rechazo del 6rgano ofrecido debera efectuarse dentro de
las dos (2) hs. de recibida la comunicacion desde el INCUCAI o del Organismo

Jurisdiccional de Ablacion e Implante, segun corresponda.

2.- EI INCUCAI o Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante establecera

y determinara en todos los casos el “tiempo de corte” del operativo.

3.- PROCEDIMIENTO DE DISTRIBUCION Y ASIGNACION

A.- DEFINICIONES:

1. Definicion de Regiones y Listas de Receptores:

A los fines de la confeccién de listas de potenciales receptores para trasplante
de pancreas y de la distribucion y asignacion de pancreas provenientes de
donantes cadavéricos, se definen cinco (5) regiones con sus correspondientes
listas de receptores, mas una (1) lista nacional integrada por los receptores de

todas las regiones del pais:

a) Region Centro
b) Region Cuyo

c) Region Noreste
d) Region Noroeste
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e) Region Sur
Conformacion de las Regiones:

a) Region Centro: Cordoba, Santa Fe, Entre Rios, Buenos Aires y
Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

b) Region Cuyo: Mendoza, San Juan, San Luis y La Rioja.

c) Region Noreste: Misiones, Corrientes, Chacoy Formosa

d) Region Noroeste: Tucuman, Salta, Jujuy, Santiago del Estero y
Catamarca.

e) Region Sur: La Pampa, Neuquén, Rio Negro, Chubut, Santa Cruz

y Tierra del Fuego.

Lista de Receptores:
- El registro de potenciales receptores de pancreas se realizara en el ambito
nacional a través de una (1) lista Unica.
- Todo potencial receptor de implante de pancreas debera estar inscripto en la
lista de espera.
- Se determinan las siguientes definiciones clinicas para la inscripcién en lista
de espera:
a) Pacientes con presencia de dos o0 mas complicaciones de la diabetes que
puede incluir nefropatia diabética en estadios tempranos con clearence de
creatinina mayor o igual a 80ml/min/1.73 SC y proteinuria menor a 2 gramos
por dia.
b) Diabetes Tipo I, sin insuficiencia renal, con evolucion acelerada de las
complicaciones degenerativas de la diabetes de dificil manejo y/o diabetes
labil.

- Diabetes 1abil: dos (2) episodios de hipoglucemia o un (1) episodio de

hiperglucemia con pérdida de conciencia que requieran internacion en

el término de 1 afio.
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c) Diabetes Tipo |, que hubiere recibido sélo un trasplante renal, con funcion
renal estimada por clearence de creatinina > a 40 ml/min/1.73 SC a la fecha
de adjudicacion del érgano.

d) Diabetes Tipo I, que hubiere recibido un primer trasplante simultaneo de
rion y pancreas, con pérdida del pancreas y funcion renal estimada por
clearence de creatinina > a 50 ml/min/1.73 SC a la fecha de adjudicacion del
organo.

e) Hipoglucucemias sin prédromo, con compromiso significativo de la
calidad de vida bajo insulinoterapia adecuada, con certificacion obtenida
luego de la evaluacion durante al menos 2 meses por un médico

diabetodlogo.
2. Situacion Clinica:

- Se considera a los fines de la distribucion y asignacion de pancreas solo la

situacion clinica de electivo.
3. Criterios de asignacion de pancreas:
El INCUCAI o el Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante informard al
equipo correspondiente los siguientes datos del donante a los fines de la
aceptacion o rechazo del 6rgano ofrecido:

- Grupo sanguineo

- Situacion clinica actual y antecedentes patoldgicos.
4. Procedimiento para distribucion de pancreas:

- Criterios de Distribucion:

a) Lista provincial
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Conformada por los potenciales receptores con domicilio en la provincia donde

se procure el 6rgano.

b) Regional
Conformada por los potenciales receptores inscriptos en lista de espera con

domicilio en la regién donde se procure el 6rgano.

c) Lista Nacional

Se define como lista nacional a aquella conformada por los receptores de todas
las regiones del pais donde se efectia la distribucion de todos aquellos
organos que no sean adjudicados en la provincia o region del donante.

La distribucion de o6rganos se efectuara de manera tal que los 6rganos
procurados en una provincia seran distribuidos en primer lugar entre los
receptores con domicilio real en la misma. En caso de no haber potenciales
receptores en la provincia, se procedera a la distribucién en la region a la que
corresponde la provincia. Si el érgano no se adjudicara en la region, pasara a

lista nacional.

d) Secuencia de Distribucién:
- Lista provincial de receptores
- Lista regional de receptores

- Lista Nacional de receptores.
e) La distribucion de donantes para pancreas se efectuara de la siguiente
forma: cada 20 donantes para rifion y pancreas simultaneo con implante se
efectuara la distribucion del siguiente solo para pancreas aislado.

f) Procedimiento de asignacion:

Compatibilidad ABO.
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El grupo sanguineo compatible y el isogrupo tendran igual valor al momento de

establecer las listas de distribucion.

Donante grupo sanguineo cero (0):

Receptores O

Receptores B

Receptores A

Receptores AB

- Donante grupo sanguineo A:

- Receptores Ay AB

- Donante grupo sanguineo B:

- Receptores B

- Receptores AB

- Donante grupo sanguineo AB:

- Receptores AB

- Primer trasplante de pancreas posterior a un trasplante de rifién.

- Primer trasplante de pancreas por fallo del injerto pancreatico posterior a un
trasplante simultaneo de rifidn y pancreas.

- Primer trasplante de pancreas aislado.

- Segundo trasplante de pancreas posterior a un trasplante de rifién.

- Segundo trasplante de pancreas aislado.

g) A igual nivel de adjudicacion establecido en el punto d), se priorizara la fecha
y hora més antigua de efectivizacion de la inscripcion en lista de espera o en el
registro de IRCT en el SINTRA.

h) Una vez comenzado un proceso de distribucion y hasta su finalizacion, todo

potencial receptor que ingrese a la lista de espera no podra participar de la

distribucion de los 6rganos correspondientes a ese proceso.

4.- NO ACEPTACION DE ORGANOS:



2010 - Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo

oMlenisterio de Talud de la © In‘.('rﬁz.r

TRASPLANTE

mcucai

AUTORIDAD NACIONAL RESPONSABLE

a) La causas de la no aceptacion de un érgano deberan ser registradas en el
SINTRA enviando la constancia C52 (certificado de rechazo durante la
distribucion) rubricadas por el jefe o subjefe, remitiéndose por fax o por correo
postal, dentro de las doce (12) hs. posteriores al operativo al Organismo
Jurisdiccional de Ablacién e Implante.

b) El jefe y subjefe del equipo de trasplante, seran responsables de notificar a
los potenciales receptores por escrito y dentro de las cuarenta y ocho (48) hs.
posteriores al ofrecimiento, las causas de la no aceptacion del érgano.

c) EL Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante tendréd la
responsabilidad de fiscalizar el cumplimiento de las notificaciones citadas

precedentemente.

TODA SITUACION NO CONTEMPLADA EN LA PRESENTE RESOLUCION
SERA TRATADA COMO DE “EXCEPCION”, SOMETIDA A LA
EVALUACION DEL COMITE ASESOR DE EXPERTOS Y RESUELTA POR
EL DIRECTORIO DEL I.N.C.U.C.ALI.
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ANEXO IV

CRITERIOS DE DISTRIBUCION DE ORGANOS PROVENIENTES DE
DONANTES CADAVERICOS Y DE SELECCION DE RECEPTORES EN
LISTA DE ESPERA PARA TRASPLANTE DE RINON Y PANCREAS
SIMULTANEO.-

1. La aceptacion o rechazo de los 6rganos ofrecidos debera efectuarse dentro
de las dos (2) hs. de recibida la comunicacion desde el INCUCAI o del

Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante, segun corresponda.

2. El INCUCAI o el Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante
establecera y determinara en todos los casos el “tiempo de corte” del operativo.

3. PROCEDIMIENTO DE DISTRIBUCION Y ASIGNACION

A- DEFINICIONES

1. Definicion de Regiones y Listas de Receptores:

A los fines de la confeccién de listas de potenciales receptores para trasplante
de rifibn y pancreas simultdneo y de la distribucién y asignacion de rifion y
pancreas simultaneo, provenientes de donantes cadavéricos, se definen cinco
(5) regiones con sus correspondientes listas de receptores, mas una (1) lista

nacional integrada por los receptores de todas las regiones del pais:

a) Region Centro
b) Region Cuyo

c) Region Noreste
d) Region Noroeste



2010 - Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo

oMlenisterio de Talud de la © In‘.('rﬁz.r

TRASPLANTE DE ORGANOS

mcucai

AUTORIDAD NACIONAL RESPONSABLE

e) Region Sur
Conformacion de las Regiones:

a. Region Centro: Cordoba, Santa Fe, Entre Rios, Buenos
Aires y Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

b. Region Cuyo: Mendoza, San Juan, San Luis y La Rioja.

c. Region Noreste: Misiones, Corrientes, Chacoy Formosa

d. Region Noroeste: Tucuman, Salta, Jujuy, Santiago del
Estero y Catamarca.

e. Region Sur: La Pampa, Neuquén, Rio Negro, Chubut,

Santa Cruz y Tierra del Fuego.

Lista de Receptores

El registro de potenciales receptores de rifion y pancreas simultaneo se
realizara en el ambito nacional a través de una (1) lista Unica.

Todo potencial receptor de implante de rifibn y pancreas simultdneo debera
estar inscripto en la lista de espera.

Se determinan las siguientes definiciones clinicas para la inscripcion en lista de

espera:
a- Diabetes Tipo I, con insuficiencia renal, en tratamiento sustitutivo o con
Diabetes Tipo |, con insuficiencia renal, con clearence de cretinina < 30
ml/min/1.73 SC y sin tratamiento sustitutivo.

b- Retrasplante simultaneo de pancreas y riidon

c- Diabéticos tipo Il con una de las siguientes situaciones:
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- Requerimiento de insulina diaria < a lunidad/Kg/dia por un periodo no
menor a dos (2) afos

- Péptido C < a 10 ng/ml

- Diabetes labil y/o complicaciones secundarias de la diabetes

- Indice de masa corporal <a 30

- Edad menor o igual a 60 afios

Clearence de creatinina menor a 30 ml/min/1.73 SC

2. Situacion Clinica:

Se considera a los fines de la distribucién y asignaciéon de rifibn y pancreas

simultaneo solo la situacion clinica de electivo.

3. Criterios de asignacion de rifién y pancreas simultaneo:

El Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante informara al equipo
correspondiente los siguientes datos del donante, a los fines de la aceptacion o
rechazo de los 6rganos ofrecidos:

- Grupo sanguineo

- Situacion clinica actual y antecedentes patoldgicos

4. Procedimiento para distribucion de rifidn y pancreas simultaneo:

a) Lista provincial
Conformada por los potenciales receptores con domicilio en la provincia donde

se procure el 6rgano.

b) Regional
Conformada por los potenciales receptores inscriptos en lista de espera con

domicilio en la regién donde se procure el 6rgano.
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c) Lista Nacional
Se define como lista nacional a aquella conformada por los receptores de todas
las regiones del pais donde se efectia la distribucion de todos aquellos

organos que no sean adjudicados en la provincia o region del donante.

d) Secuencia de Distribucién:

- Lista provincial de receptores presentes en el registro de IRCT

- Lista provincial de receptores sin tratamiento sustitutivo de la funcién renal
- Lista regional de receptores presentes en el registro de IRCT

- Lista regional de receptores sin tratamiento sustitutivo de la funcién renal

- Lista nacional de receptores presentes en el registro de IRCT.

- Lista nacional de receptores sin tratamiento sustitutivo de la funcion renal

El criterio de desempate sera en todas las instancias la fecha de efectivizacion
de la inscripcion en lista de espera o en el registro de IRCT en el SINTRA.

e) Procedimiento de asignacion:

Compatibilidad ABO

- Donante grupo sanguineo cero (0):

Receptores O

Receptores B

Receptores A

Receptores AB

- Donante grupo sanguineo A:

- Receptores Ay AB

- Donante grupo sanguineo B:

- Receptores B

- Receptores AB

- Donante grupo sanguineo AB:
- Receptores AB
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- Tiempo en didlisis considerado a partir de la fecha de la primera dialisis del
paciente consignada en el Registro Nacional de Insuficiencia Renal Crénica
Terminal. En caso de nuevo ingreso a lista de espera por retrasplante, se
considerara la nueva fecha de ingreso a dialisis, a excepcion de los
pacientes donde la sobrevida del injerto haya sido menor o igual a seis (6)
meses, quienes conservaran la antigiedad previa.

- Si el paciente no se encuentra en el Registro Nacional de Insuficiencia
Renal Cronica Terminal, se considerara valida la fecha y hora de

efectivizacion de la inscripcidn en lista de espera en el SINTRA.
f) Trasplante previos

- Primer trasplante simultaneo.

- Segundo Trasplante simultaneo.

4.- NO ACEPTACION DE ORGANOS:

a) La causas de la no aceptacién de un 6rgano deberan ser comunicadas por
escrito y rubricadas por el jefe o subjefe, remitiéndose via fax o por nota, dentro
de las doce (12) hs. posteriores al proceso de donacion respectivo al
Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante.

b) Cuando la no aceptacion del 6rgano se deba a condiciones del donante o
evaluacion de la compatibilidad y/o tiempo de isquemia fria, la misma solo
podré ser emitida por el jefe o subjefe del equipo a cargo del trasplante.

c) Cuando la no aceptaciéon del 6rgano se deba a condiciones del potencial
receptor, la misma podra ser emitida por los profesionales a cargo del
tratamiento clinico-dialitico o bien por el jefe o subjefe del equipo a cargo del
trasplante.

d) Los profesionales a cargo del tratamiento dialitico y/o el jefe y subjefe del

equipo de trasplante, seran responsables de notificar a los potenciales
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receptgres&por escrito y dentro de las cuarenta y ocho (48) hs. posteriores al
ofrecimiento las causas de la no aceptacién del 6rgano.

e) El Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante tendra la responsabilidad

de fiscalizar el cumplimiento de las notificaciones citadas precedentemente.

TODA SITUACION NO CONTEMPLADA EN LA PRESENTE RESOLUCION
SERA TRATADA COMO DE “EXCEPCION”, SOMETIDA A LA
EVALUACION DEL COMITE ASESOR DE EXPERTOS Y RESUELTA POR
EL DIRECTORIO DEL I.N.C.U.C.ALI.
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ANEXO V

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE NO INCLUSION EN LISTA DE
ESPERA PARA TRASPLANTE DE PANCREAS, Y RINON Y PANCREAS

SIMULTANEO.

ENn , siendo las.....hs. del dia.....del mes de
................... de..oiiiieeetY Ot DN
NO. con domicilio en
............................................................. , €n presencia de ..........cccccciiiiieeennn,
DN e , manifiesto:

1- Que el Dr. i me ha advertido de su obligacién de realizar

las gestiones necesarias a los efectos de inscribirme en la lista de espera del
INCUCAI para un posible trasplante de pancreas / rifion y pancreas de acuerdo
alaley 24.193.

2- Que el Dr. . me ha informado que como requisito
indispensable para ser incluido en lista de espera es necesaria la realizacion de
estudios previos complementarios y obligatorios.

3- Que el Dr. ................ ha explicado en forma suficientemente clara y
entendible las potenciales ventajas y riesgos tanto del trasplante de
pancreas/rindn y pancreas como de continuar con insulinoterapia y dialisis (sin
trasplantarme), asi como la evolucion razonablemente esperada que de
acuerdo a los conocimientos cientificos se puede prever tanto si recibo un
trasplante mencionado como si no lo hago.

En particular, el médico mencionado precedentemente me ha explicado, de
acuerdo a las estadisticas actuales, la expectativa de vida esperable con un
trasplante de pancreas/riidn y pancreas en comparacion con el tratamiento con

insulina y didlisis.
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4- Que el resultado de mi decisién no modificara o limitard mi derecho a la
asistencia médica, ni la relacion con mi médico tratante.

5- Que en conocimiento de todo lo anteriormente expuesto y del procedimiento
para acceder a un futuro trasplante de pancreas / rifidn y pancreas, declaro que
es de mi expresa voluntad NO someterme a los estudios mencionados y por lo
tanto también rechazo expresamente someterme al procedimiento quirdrgico
para recibir un trasplante, por razones personales.

6- Tomo conocimiento que podré cambiar mi decisién en cualquier momento,
debiendo comunicarlo, en ese caso al equipo de profesionales tratante o al
INCUCAI (Teléfono 011-4788-8300).

Firma del familiar y aclaracion Firma del paciente y aclaracion.

Firma de un testigo no relacionado al equipo asistencial (Aclaracion y

documento).

Se confeccionaran tres (3) ejemplares del formulario referido en el punto
precedente, debiendo uno quedar en poder del centro interviniente, el segundo
sera entregado al paciente, y el tercero deberd ser remitido al Organismo
Jurisdiccional de Ablacion e Implante por los profesionales intervinientes,
dentro de los treinta (30) dias de confeccionado este consentimiento, debiendo
dicho Organismo, en el término de cuarenta y ocho (48) hs., remitir copia
certificada del mismo al INCUCAL.
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ANEXO VI

FORMULARIOS PARA LA IMPLEMENTACION DE NORMAS QUE
REGULAN LA ABLACION E IMPLANTE DE PANCREAS, Y RINON Y
PANCREAS SIMULTANEO.-

1.- La inscripcion, actualizacion y baja de pacientes en lista de espera para
trasplante de pancreas, y rifidbn y pancreas simultaneo, se realizara mediante
los formularios establecidos en la Resolucién INCUCAI N° 110/05, que aprueba
el M6dulo 2 del SINTRA — Listas de Pacientes en Espera de Organos y Tejidos.
2.- Formulario de certificado de implante de o6rganos (CIO), Médulo 3 del
SINTRA.

3.- Formulario de Seguimiento Inmediato de Trasplante (SIT), Mdédulo 4 del
SINTRA.

4.- Formulario de Seguimiento Anual de Trasplante (SAT), Mdédulo 4 del
SINTRA.
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ANEXO VI

PROCEDIMIENTO PARA LA REMISION DE INFORMACION VINCULADA AL
TRASPLANTE DE PANCREAS, Y DE RINON Y PANCREAS SIMULTANEO Y
A LA EVALUACION DE PACIENTES TRASPLANTADOS.-

A) En caso de efectuar un trasplante con donante cadaveérico, el jefe o subjefe
del equipo de trasplante enviara dentro de las setenta y dos (72) hs. de
efectuado el mismo el certificado de implante al Organismo Jurisdiccional de
Ablacién e Implante que procuré el érgano implantado, quién remitira copias
rubricadas al centro de trasplante y al INCUCAI, a fin de mantener actualizado
el registro de pacientes trasplantados.

B) El jefe y subjefe del equipo de trasplante, seran responsables de notificar a
los potenciales receptores por escrito y dentro de las cuarenta y ocho (48) hs.
posteriores al ofrecimiento, las causas de la no aceptacion del érgano.

C) ElI Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante tendra Ia
responsabilidad de fiscalizar el cumplimiento de las notificaciones citadas
precedentemente.

D) En caso de efectuar un trasplante con donante vivo relacionado, junto con el
certificado de implante, el jefe o subjefe de trasplante debera remitir al
Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante correspondiente, copia del
acta de donacion y de recepcion de érganos, como asi también copia de la
documentacion que acredite el vinculo familiar entre donante y receptor, dentro
de las setenta y dos (72) hs. posteriores al implante. Dicho Organismo debera
remitir copias rubricadas al INCUCAI, a fin de mantener actualizado el registro
de pacientes trasplantados.

E) La informacion correspondiente al seguimiento post-trasplante, debera ser
remitida mediante los protocolos de uso obligatorio, los que seran rubricados

por los jefes o subjefes de los equipos autorizados y enviada al Organismo
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Jurisdiccional de Ablacién e Implante correspondiente, a los fines de la

evaluacion de resultados y posteriores rehabilitaciones.
Dicho Organismo deberd remitir copias rubricadas al INCUCAI, a fin de

mantener actualizado el registro de pacientes trasplantados.
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ANEXO VIII

VIA DE EXCEPCION PARA LA SITUACION DE “ULTIMO ACCESO
VASCULAR".

1.- Se aceptara la situacion clinica de “Ultimo acceso vascular” como causa que

amerite su tratamiento como via de excepcion.

2.- Se otorgara prioridad a la categoria “dltimo acceso vascular”, pasando a
ocupar el paciente el primer puesto en la lista distributiva provincial, regional y
nacional.

3.- La asignacion del rifion al receptor con “dltimo acceso vascular’ se

efectuard asegurando la compatibilidad ABO.

4.- En caso de encontrarse dos (2) pacientes en igual situacion, el orden de
prioridad serd determinado por la fecha de ingreso a didlisis. Si persistiera
dicha igualdad, se priorizara la fecha y hora méas antiglia de efectivizacion de la
inscripcion en lista de espera en el Sistema Nacional de Informacion de

Procuraciéon y Trasplante (SINTRA).

5.- Se debera dar cumplimiento al procedimiento previsto en la Resolucién
INCUCAI N° 184/00.
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ANEXO IX

NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA INSCRIPCION DE PACIENTES
EN LISTA DE ESPERA Y CRITERIOS DE DISTRIBUCION PARA
TRASPLANTES COMBINADOS.-

1- La inscripcion en lista de espera para trasplante combinado se llevara a cabo

cuando un paciente deba ingresar en una de las siguientes listas:

- HEPATOPANCREATICA
- PANCREOINTESTINAL
- MULTIVISCERAL que incluya rifidbn o pancreas.

2- Para el ingreso de pacientes en lista de espera para trasplantes combinados,
los jefes 0 subjefes de ambos equipos de trasplante ingresaran en el SINTRA
los datos correspondientes para la inscripcion en lista de espera por cada
organo que sea necesario trasplantar. El jefe o subjefe de cada equipo de
trasplante, debera indicar la evaluaciébn pre-trasplante. Ambos deben
pertenecer a la misma institucion al menos durante el proceso de inscripcion.
La remision de la documentacion se efectuara de acuerdo a lo establecido en la
Resolucién INCUCAI N° 110/05 que aprueba el Mdédulo 2 del SINTRA - Listas

de Espera.
3- Injerto multivisceral:

Incluye higado asociado a uno o mas segmentos del tracto gastrointestinal,
agregado o no a pancreas.

Este injerto es indicado en los pacientes cirréticos con sindrome de intestino
corto. La eleccion de este tipo de injerto esta dada por causas técnicas y/o

fisiopatolégicas.
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- Causas técnicas de eleccion de injerto multivisceral:

El estbmago y el complejo duodeno-pancreatico son funcionales, pero la
exéresis del higado cirrético y del intestino remanente en forma aislada
no es técnicamente posible, y la Unica forma de resecarlos es la exéresis

en blogue de todos los érganos de la cavidad abdominal.
- Causas fisiopatoldgicas de eleccion de injerto multivisceral:

El estbmago y el complejo duodeno-pancreatico son disfuncionales, por
ejemplo: sindrome de dismotilidad primaria con estdbmago no

funcionante o paciente diabético Tipo | con cirrosis e intestino corto.
Debe reunir los tres criterios que se detallan a continuacion:

I- Trombosis porto mesentérica
[I- Tumores desmoides o fibromatosos de la raiz del mesenterio
[ll- Pseudo-obstruccion intestinal crénica con disfuncion hepatica severa

asociada a NPT

4- Cuando hubiere dos potenciales receptores en la misma situacién clinica
para un érgano sin tratamiento sustitutivo, (uno en lista simple y otro en lista

combinada) tendra prioridad el receptor inscripto para trasplante combinado.

5- Sera considerada como fecha de ingreso en lista de espera para trasplante
combinado la de efectivizacion de la misma en el SINTRA. En aquellos
pacientes que con anterioridad ingresaron a una lista simple en situacion clinica
de emergencia, urgencia o puntaje MELD/PELD igual o mayor a veinte (20) y

sin haber sido excluidos, se le indicard un trasplante combinado, sera
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considerada la fecha de efectivizacion de la inscripcion en el SINTRA en la lista

para trasplante simple del érgano sin tratamiento sustitutivo.

6- En caso de existir dos potenciales receptores inscriptos en lista de espera
para trasplante combinado en la misma situacién clinica, el criterio de
desempate serd la fecha de efectivizacidon de la inscripcion o actualizacion en el
SINTRA.

7- En los casos de trasplantes combinados con oOrganos intratoracicos, la
situacion clinica del receptor en la inscripcidon y/o actualizacion en lista de
espera, estara determinada por lo establecido en la Resolucién INCUCAI N°

113/05 y sus modificatorias.

8- En el caso de las listas de espera para trasplante hepéatico combinado, con
excepcion de los oOrganos intratoracicos, la actualizacion en la misma se
efectuara de acuerdo a lo establecido en la Resolucion INCUCAI N° 112/05 y

sus modificatorias.

9- En las listas de espera para trasplante hepatico combinado con 6rganos
intratoracicos, la distribucion y asignacion de 6rganos tomara en consideracion

las disposiciones de la Resolucion INCUCAI N° 113/05 y sus modificatorias.

10- En las listas de espera para trasplante hepatico combinado, con excepcién
de los 6rganos intratoracicos, la distribucion y asignacion de o6rganos para

trasplante tomara en consideracién el Sistema MELD/PELD.

11- En caso de que uno de los 6rganos a asignar fuera rifion, el receptor

debera tener cross-match contra donante negativo.
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	ANEXO II
	NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA INSCRIPCIÓN Y BAJA DE PACIENTES EN LISTA DE ESPERA PARA TRASPLANTE DE PÁNCREAS, Y DE RIÑÓN Y PÁNCREAS SIMULTÁNEO.-


