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BUENOS AIRES, 7 7 SEP 2007

VISTO el expediente N° 1 2002 4638000064/07-7 del Registro de
este INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE
ABLACION E IMPLANTE, las Leyes N° 24.193 (t.0. Ley N° 26.066) y 25.392 y
sus reglamentaciones aprobadas por Decretos N° 512/95 y 267/03, los
Decretos N° 1125/00 y N° 1949/06 del P.E.N.; y

CONSIDERANDO

Que la normativa citada precedentemente determina la competencia
de este Instituto Nacional en aquellas practicas vinculadas a la obtencion y
preservacion de células progenitoras hematopoyéticas (CPH), provenientes de
sus diferentes modalidades de recolecciéon (médula 6sea, sangre periférica o
sangre del corddn umbilical y la placenta) y su posterior implante a seres
humanos, ademas de la creacién de un registro nacional de donantes de
dichas células en el ambito de este Instituto Nacional.

Que el Decreto N° 1949/06 establece que la obtencion, preservacion
y el implante de CPH comprende las maneras de recoleccién referidas y
aquellas que en el futuro la tecnologia permita incorporar para la realizacién de
trasplantes autélogos y alogénicos.

Que asimismo el Decreto N° 1125/00 incorpora al articulo 2° de la
Ley N° 24.193 la ablacion e implantacién de cordén umbilical como practica de
técnica corriente, debiendo interpretarse que dicha norma hace referencia a las
CPH existentes en la sangre ubicada en el cordén umbilical (SCU) y la placenta
luego del alumbramiento.

Que la utilizacién de CPH ha experimentado un notorio crecimiento
en los Ultimos afos, ya que la misma se ha convertido en una modalidad
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terapéutica para una gran variedad de enfermedades, a tal punto que en la
actualidad se trasplantan mas de 30.000 pacientes al afio en todo el mundo.

Que en este sentido fos avances farmacolégicos y tecnologicos han
permitido disminuir significativamente la morbimortalidad del procedimiento en
todas sus formas, logrando alcanzar un porcentaje creciente de remisiones
completas, mejorar la sobrevida libre de enfermedad y la sobrevida total, en
pacientes con afecciones hematologicas, hemato-oncologicas y oncolégicas.

Que la importancia asistencial de estas practicas se ha
incrementado ostensiblemente al incorporarse nuevas indicaciones para su
empleo, ya que junto a las clasicas apiicaciones en enfermedades malignas
hematologicas  (leucemias, linfomas, mieloma), aplasia  medular,
inmunodeficiencias congénitas y otros defectos congénitos, se ha ampliado su
uso a las neoplasias soélidas.

Que se requiere la adecuada evaluacion de dichas tecnologias
para medir el impacto que tienen en la atencion de la salud.

Que como consecuencia de lo expuesto, resulta necesario
clasificar lag indicaciones médicas para el empleo de las referidas celulas en
distintos tipos de enfermedades, determinando el procedimiento administrativo
aplicable para la correspondiente disponibilidad de las mismas.

Que el Subcomité del Grupo Europeo de Trasplante de Medula
Osea ha efectuado en el mes de febrero de 2006 recomendaciones para la
practica de trasplante de CPH autélogo, alogénico y no retacionado, las cuales
resuitan pertinente considerar a los fines sefialados, por el prestigio y consenso
que dicho cuerpo mantiene en dmbitos cientificos y médicos intermmacionales.

Que la Sociedad Argentina de Hematologia manifesté su
conformidad con las recomendaciones establecidas por el subcomité det grupo
Europeo de Trasplante de Médula Osea.-

Que se ha consultado al Grupo Argentino de Medula Osea
{(GATMO)
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Que la Comisién Federal de Trasplante (CO.FE.TRA) ha tomado la
intervencion cosrespondiente, 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 24.193 y Decreto 512/95.

Que en la elaboracion de ia presente norma se ha dado participacion
al Comité de Bioética de este Instituto Nacional en el marco de sus
atribuciones.

Que el Registro Nacional de Donantes de Célias Progenitoras
Hematopoyéticas, la Direccion Cientifico Técnica y el Departamento de
Asuntos Juridicos han tomado ia intervencién de su competencia.

Que la presente madida se dicta en uso de las competencias
otorgadas por el articulo 44 de la Ley 24.196 y el articulo 2 de la Ley 25.392 y
Decreto 267/03.

Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Apruébase la clasificacion de ias indicaciones médicas parala
realizacién de trasplantes autélogos, alogénicos y no relacionados, de células
progenitoras hematopoyéticas (CPH) provenientes de la médula 6sea, sangre
periférica o sangre del cordén umbilical y la placenta, conforme el listado
obrante en el ANEXO | de la presente resolucién.

ARTICULO 2°.- Dispénese el procedimiento administrativo aplicable para el
otorgamiento de la correspondiente autorizacion del empleo de CPH en
distintos tipos de enfermedades, de acuerdo a los mecanismos establecidos en
el ANEXO 1l gue forma parte integrante de la presente.
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ARTICULO 3°- Créase la Comisiobn Asesora de Trasplante de Células
Progenitoras Hematopoyéticas, a cuyo efecto se invitara para su integracion a
todos los jefes de equipo habilitados en el pais para dicha practica y a dos
representantes, uno de la Sociedad Argentina de Hematologia y el otro del
Grupo Argentino de Meduia Osea (GATMOQ), la que a través de sus
recomendaciones de caracter no vinculante, asesorara al Directorio de este
Instituto, a los fines de la ejecucion de la presente norma.

M.N. 75,725
Hkcucal
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7
Dra. LILIANABISIGNIANO

ARTICULO 4° - Sin perjuicio de la actualizacién permanente que reguiere la
resolucion que se dicta, las areas competentes del INCUCAI conjuntamente
con la Comisién creada en el articulo precedente y la Comision Federal de
Trasplante (CO.FE.TRA.), al término de dos (2) afios de su entrada en vigencia
procederan al analisis y evaluacion de la misma a efectos que el Directorio
resuelva la continuidad de su aplicacién.

ac

RHert

Director
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Rcucai

Reg
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ARTICULO 5°.- Registrese. Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién
y Relaciones Sanitarias del Ministerio de Salud de la Nacién, a las Autoridades
Sanitarias Provinciales, a la Superintendencia de Servicios de Salud, a la
Administracion de Programas Especiales, a los Organismos Jurisdiccionales de
Ablacién e Implante, a la Sociedad Argentina de Trasplantes, a la Ascciacion
Argentina de Hemoterapia e Inmunohematologia, al Grupo Argentino de
Trasplante de Médula Osea, la Sociedad Argentina de Hematologia, al Consejo
Asesor de Pacientes y al Consejo Asesor de Profesionales. Comuniquese a las
areas competentes del Instituto, publiquese, dése a la Direccién Nacional del
Registro Cficial y archivese.
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ANEXO |

0 TECNICA

CLASIFICACION DE INDICACIONES MEDICAS PARA TRASPLANTE DE
CPH.-

M.N. 75,725
MEucg)

Clinicamente Aprobada (A)
Este tipo de indicaciones se encuentran definidas y con mejores resultados que
otros tratamientos que no incluyen el trasplante.

Dra. LILIANA%iSIGNlANO

DIRECCION CIENTIFIC

Opcibén Clinica (OC)

En esta categoria el trasplante de CPH es una opcion valida para pacientes,

Hematopoy alicas

Director s
1ro Nacional d® Daonantes df

luego de un cuidadoso analisis de los riesgos y beneficios del tratamiento
propuesto. Sera necesario evaluar la disponiblidad del donante, la fuente de

mcUCOl

Regis! h
Células Progenitoras

br. VIGTOR HUGO MOR

S

CPH y la inmunosupresion a utilizar, como variables que incidiran en el
resultado de! trasplante.

DICISSA
Ico

Experimental (EXP)
En este tipo de indicaciones hay poca experiencia; los estudios clinicos
adicionales son necesarios a fin de definir el rol de! trasptante de CPH en estas

L’ U
DTO, Ju
M ucyi

. HECTO

patologias. Se incluiré en este grupo toda otra indicacién no contemplada en la
presehte norma.

Generaimente No Recomendada (GNR)

Esta categoria incluye estadios tempranos de enfermedades, en ias cuales los
resultados del tratamiento convencional no justifican el riesgo de mortalidad
asociado al frasplante



2007 - Afio de la Seguridad Vial".

= flesisterie o« Sloed e bor 0 Veeoria

TOASPLASTLD JL ORGANGS

AU IRIGAD NACKNAL HESHONSABLE

O <
z L
<z INDICACIONES DE TRASPLANTE DE CPH EN PACIENTES ADULTOS .-
o
o
B E = ENFERMEDAD ESTADIO TRASPLANTE ALOGENICO ITRASPLANTE
o = ig
=] ‘g DR_IDENTICO  JDNR ALTA COMP IDNR BAJA COMP | AUTOLOGO
Sl —
E [8) ‘;' L EUCEMIA MIELOIDE AGUDA * CR1 BAJO RESGO oC EXP GNR oC
- Z j EGCEMIA MIELOIDE AGUDA *
5 g CR1 1/2 O ALTO RIESGO A oc EXP A
.9 [ EUCEMIA MIELOIDE AGUDA *
LR CrRe A A EXP A
[al=) LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA, © s e ENTE R oc xp A
e e
-EUCEMIA MIELOIDE AGUDA” M3 PERSIST MOLECLLAR A oc GNR GNR
W LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA *
51 5 MOLECULAR CR2 A oc GNR A
s Y EUCEMIA MIELODE AGUDA *
k] ECAIDA O REFRACTARIA oc EXP GNR GNR
O &,
= 22
g [®]
o.5E G EUCEMIA LINFGIDE AGUDA R1 BAIO RIESGO EXP GNR GNR EXP
ogs EUCEMIA LINFOIDE AGUI
Sgwus > 1 ALTO RESGO A A oc EXP
Tog 2 EUCEMIA LINFOIDE AGUDA
o E 5 U RECAIDA INCPIENTE A A oc GNR
O &8 EUCEMIA L INFGIDE AGUDA
[ ECAIDA O REFRACTARIA oC GNR GNR GNR
O &2
= g=
2 =z SRR
& EUCEMIA MIELOIDE CRONICA ** 1A FASE CRONICA A A GNR EXP
EUCEMIA MIELOIDE CRONICA =
FASE ACELERADA. O 1A FASE CRONICA A A oC EXP
EUCEMIA MIELOIDE CRONICA =
ICRISIS BLASTICA GNR GNR GNR GNR
INDROME MIELODISPLASICO JANEMIA REFRACTARIA A A oc oC
NDROME MIELODISPLASICO
JANEMIA REFRACTARIA CEXCESMOS BLASTOS A A oc oc
NDROME MIELODISPLASICO
MLA REFRACT G/ CRISI BLASTICA CR1 02 A oC oc e
NDROME MELODISPLASICO
UCEMLA MIELOIDE AGUDA, SECUNDARIA A oC ocC ocC
INDROME MIELODISPLASICO
STADKIS MAS AVANZADOS A oc EXP GNR
EUCEMIA LINFOIDE CRONICA NFERMEDAD DE. BAJO RIESGO oc oc EXP oC
INFOMA NO HODGHKIN A CELULAS B R1 MEDKVALTO RIESGO AL DIAGNOSTICO GNR GNR GNR oC
LINFOMA NG HODGHRIN A CELULAS B
ECAIDA QUIMIO SENSIBLE EXP EXP GNR A
[INFOMA NGO HODGKIN A CELULAS B - xp oxp oNR AR

INFOMA NO HODKING A CELULAS B

i
| INFOMA DE CELULAS DEL MANTO Rt EXP EXP GNR A

JLINFOMA DE CELULAS DEL MANTO RECAIDA QX SENSIRLE Exp EXp GNR A
LINFOMA DE CELULAS DEL MANTO REFRACTARIA Exp exp GNR aNR
[LINFOMA DE CELULAS DEL MANTO ECAIDA LUEGO DE TRASPLANTE AUTOLOGO oc oc oc —

INFOMA LINFOBLASTICO ¥ BURKITT R1 EXP GNR GNR cC




-"2007 - Afio de la Seguridad Vial".

=~ Alimisberse: e Sadodd oo b 0 beecartn

TRAGPLANTE O ORGANOS

Blcucai
eomBas AL SRR
LINFOMA LINFOBLASTICO Y BURKITT FE(MDA QUIMIO SENSIBLE oc EXP GNR A
) INFOMA LINFOBLASTICG Y BURKITY 'BEFM ARIA Exp xp GNR oNR
| INFOMA LINFOBLASTICO Y BURKITT Reecana LuEGo DE TRASPLANTE AUTOLOGO Exp EXP EXP —
O <
=5 ENFERMEDAD ESTADIO TRASPLANTE ALOGENICO RASPLANTE
<z
zd IDENTICO R ALTACOMP JDNR BAJA CONP || AUTOLOGO
I
By L INFOMA NO HODGKIN A CEL B O FGUCULAR [CR1 INTERMEDIGIAL TO RIESGO AL DX GNR GNR GNR oc
. DEa e ——
\{; v 19 | INFOMA NO HODGKIN A CEL B O FOLICULAR [JRECAIDA QUIMIO SENSBLE oc oc GNR A
Z
26 Z LINFOMA NO HODGKIN A CEL B O FOLICULAR 'ﬁﬁcam LUEGO DE TRASPLANTE AUTOLOGO EXP EXP exp —
= g INFOMA NO HODGKIN A GEL B O FOLIGULAR [[REFRACTARIA EXP EXp GNR Exe
[&]
.ot
o SR SRR
Q= INFOMA NO HODGKIN A CELULAS T R1 EXP GNR GNR ac
TNF OMA MO HODGKIN A CELULAS T
ECAIDA QUIMIO SENSIBLE EXP EXP GNR oc
TNEGWA NG HODGKIN A CELULAS T
EFRACTARIA EXp Exp GNR GHR
i INFOMA NO HODGKIN A CELULAS T
W ECAIDA LUEGO DE TRASPLANTE AUTGLOGO EXP EXP EXP —
o v
O =
£ 2%
. QO T a.—
S 58 I INFOMA HODGKIN CRt GNR GNR GNR GNR
H £¥ O
8 sef () phToMAnoDok RECAIDA QUIMK) SENSBLE EXP EXP EXP A
=T
[T
DEELZ D phrow HODGKIN REFRACTARIA EXP EXP GNR oc
[=g=a—
x I§ O nroma ook RECAIDA LUEGO D TRASPLANTE AUTOLOGO oc ac oG e
N O :§
[
Q =3
\ > 232 IELOMA oc EXP GNR A
— [&]
o
ILOIDOSIS oc EXP GNR oc
: EMIA APLASICA SEVERA 1ER EPISODIO A GNR GNR GNR
ANEMIA APLASICA SEVERA I EGA!DNREFRADTARIA
BGLOBINURIA PAROXISTICA NOGTURNA _
oo DIUVANTE E INFLAMATORIO
- ICER DE MAMA ESPUESTA METASTASIS EXP EXp GNR EXP
UMOR DE CELULAS GERMINALES FCAIDAS SENSIBLES GNR GNR GNR A
UMOR DE CELULAS GERMINALES EFRACTARIA GNR GNR GNR oc
NCER DE OVARIO ENFERMEDAD RESIDUAL MINIMA GNR GNR GNR EXP
ANGER DE QVARIO REFRACTARWA




2007 - Afo de la Seguridad Vial".

= Hliriidvrres oo oatored clic b bervector
TRASPLANTE 3 ORGANCS

cucai

4" DRIGAD HALKMAL AESPONSABLE
ITGPENIAS INMUNES I | EXP GNR GNR ocC

ESCLEROSIS SISTEMICA EXP GNR i GNR oC
ENFERMEDAD ESTADIO TRASPLANTE ALOGENICO [TRASPLANTE
O«
E ZE; lp. IDENTICO DNR ALTACOMP‘)NR BAJA COMP [l AUTOLOGO
&= ARTRITIS REUMATOIDEA GNR o owe | oc
G \ 1S _REUh EA —_— I— . _ _
3 W
e
—_— g
s Lorossnoms || _ __
Z5Z S
<73 N __ :
Jo
=8 _ ]
Q ESCLEROSIS LATERAL AMOTRUERA |
)
Da
&3
s}
2’ 2 FOLYRADICUL ONEURGPATIA DESMIELINZANTE § i |
T @ INFLAMATORIA CRONICA GNR GNR GNR ‘ EXP |
O X N *
g%%’ 3 % INDICACIONES DE TRASPLANTE DE CPH EN PACIENTES PEDIATRICOS
am 8
T § Z & E NFERMEDAD STADIO TX ALOGENID TRASPLANTE
r Z§
(B s g DR IDENTICO  BDNR ALTA COMP IONR BAJA COMP JIAUTOLOGO
© é‘% EUCEMIA MIELOIDE AGUDA 1 BAJD RIESGO GNR GNR GNR GNR
> o3 EUCEMIA MIELOIDE AGUDA
~ = CR1 ALTO RIESGO A oc GNR A
o EUGE MUA MIELOIDE AGUDA.
CR1 MUY ALTC RESGO A A oc GNR
EUCEMIA MIELOIDE AGUDA
CR2 A A A A
TETESTE
EUCEMA MIELOIDE AGUDA oc xp o oNR

LEUCEMIA LINFOIDE AGUDA R1 BAJO RIESGO GNR GNR GNR GNR
) EUCEMIA LINFOIDE AGUDA R1ALTO RIESGO A oc oc GNR
| EUCEMIA LINFOIDE AGUDA ero A A oc oc
LEUCEMIA LINFOIDE AGUDA A A ol oc

L EUCEMIA MIELOIDE CRONICA

LEUCEMLA MIELCIDE CRONICA

|LINFOMA NO HODGKIN
| INFOMA NO HODGKIN Lm ALTO RIESGO oc oc GNR ot

LINFOMA NO HODGKIN

NFERMEDAD DE HODGKIN

NFERMEDAD DE. HODGKIN [1ER RECAIDA © CR2
i

0%

.

i ] i !
| |

ST S B T S
e B N
T R




2007 - Afio de la Seguridad Vial".

~ Hlireisteric oo " Hadised do boe  Nereedn

TRASPLANTL JF ORGARGS

UTIFIUAD WAL IGNAL AESFONGABLE

NMUNCDEFICIENCIAS PRIMARIAS

ENFERMEDAD ESTADIO TX ALOGENICO TRASPLANTE

DRIDENTICC lDNR ALTA COMPJIDNR BAJA COMP AUTOLOGO

ISIGNIANC
TIFICO TECNICA

WM.N, 15,725

oc NA

DREPANCCITOSIS

Dra. LILIAN

ES

Direclar
Ragistro Nacional de Danantes de
Céiulas Proganitoras Hermatopoyélicas

Mcucaoi

o}
2
o]
Q
S
I
@«
O
P
Q
>
P

1:1:
F‘

|
P S ‘_
DSTEOPETROS! ! —_—

UMOR DE. WILMS

L” OMA_ OSTEQGENICC



2007 - Afto de la Seguridad Vial".

&

7 Hewistoreo e = Soalored v b € |’!!.l'l”ﬂ
IRAGPLANTD DL ORGANGY

[Mcucai

AUDRIGAD MALIGRAL RESFONSABLE

ANEXO I

PROCEDIMIENTO APLICABLE PARA LA AUTORIZACION DE EMPLEO DE
CPH EN INDICACIONES MEDICAS .-

ISIGNIANO
TIFICO TECNICA,

M.N. 75 725
EGea)

&\‘

=<
=
3

Clinicamente Aprobada:
No requiere autorizacion previa. Los casos comprendidos en las Resoluciones

INCUCAI N° 119/04 y 318/04 deberan cumplimentar lo establecido en dichas

DIRECCION ZIEN

normas.

tas o
atepoyélicas

Opcién Clinica:
El equipo que solicita ia aplicacion de CPH debera presentar el caso ante la

Direccion Cientifico Técnica, quien luego de abrir el comrespondiente
expediente consultara al Registro de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas y como minimo a cinco integrantes de la Comision Asesora
referida en el articulo 3° de la presente norma. El Directorio del INCUCAI sera
ta autoridad competente para resolver la cuestion pianteada.

Registro Nacional de Donan
cucail

Céiulas Proganitaras Herm
n

&}

CTOMN. IUDICISSA
]

D1

Experimental:
Se procedera conforme a lo establecido en el articulo 2° del Decreto N° 512/95,

Dr. HE

reglamentario de la Ley N° 24.193.

Generalmente no recomendada:
No esta autorizada la realizacion del imptante en dicha indicacién
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Referencias:

CR1, 2, 3: Primera, segunda o0 tercera remision completa

DR. idéntico: donante relacionado idéntico

DNR ALTA COMP. donante no relacionado con alta compatibilidad

DNR BAJA COMP : donante no relacionado con baja compatibilidad

* Se debera acreditar que la edad del paciente esta dentro de os limites que

permite su ejecucion.
** se debera evaluar previo a la indicacién del trasplante la respuesta al

tratamiento convencional con inhibidores de tirosinkinasa.

En todos los casos la determinacion del grado de compatibilidad del
receptor con el donante no relacionado se hard de comun acuerdo con el
Registro Nacicnal de Donantes de Células Progenitoras Henatopoyéticas y
cuando existiera divergencia de opiniones se llevara a cabo la consulta a la
Comisidn Asesora.-

Cuando el denante alogénico relacionado no fuera el hermano, también
se requerira la consulta a la Comisiébn Asesora, para lo cudl el equipo tratante
debera presentar ante la Direccion Cientifico Técnica, resumen de Historia

Ciinica y protocolo de inmunosupresién que se llevara a cabo .-

En el caso de Trasplante con unidades de sangre de cordén de

donantes no relacionados se tomara el mismo criterio que para el resto de los

trasplantes alogénicos con donantes no relacionados, pero podra ser evaluada

la compatibilidad con seis antigenos (A, B y DR)
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