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RESOL UCION 271/2009
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E
IMPLANTE (INCUCALI)

Normas para la habilitacion de establecimientos y
autorizacion de equipos de profesionales para la
practica de tipificacion de potenciales donantes y
receptores de trasplante de érganosy tejidos.
Del: 26/10/2009; Boletin Oficial 05/11/2009.

VISTO €& expediente N° 1-2002-4638000296/09-1 del registro de este INSTITUTO
NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE
(INCUCAL) por €l articulo 44 inciso b) de la Ley N° 24.193 (t.o. ley 26.066) y Decretos
Nros. 512/95 (t.o Dec. 1949/06); y

CONSIDERANDO

Que las disposiciones citadas en e visto, facultan a este Organismo Nacional a dictar las
normas de habilitacion para la préctica de tipificacion de potenciales donantes y receptores
paratrasplante de érganosy tejidos, y la correspondiente autorizacion de profesionales.

Que @ permanente desarrollo cientifico y tecnoldgico, hace imprescindible adecuar su
contenido al imperativo de la actual exigencia en la materia considerada, en consonancia
con la innegable importancia que un conveniente servicio de serologia e
histocompatibilidad reviste en |a préctica trasplantol 6gica.

Que atal efecto, se ha previsto un plazo de dos afios de duracion de la referida habilitacion,
ello en funcién de un necesario ordenamiento de una actividad regulada por la Ley N°
24.193 y su actual reglamentacion.

Que la Comision Asesora Honoraria de Laboratorios de Histocompatibilidad, compuesta
por los jefes de laboratorios habilitados en el pais, ha llevado a cabo un pormenorizado
andlisis de las normas vigentes y consensuado propuestas de modificacién y actualizacion
de las mismas.

Que ha tomado intervencion la Sociedad Argentina de Histocompatibilidad, realizando los
aportes competentes en temas rel acionados ala especialidad.

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

Que e Departamento Juridico, la Direccién Cientifico Técnicay la Direccion Médica han
tomado la intervencion de su competencia.

Que la medida que se adopta ha sido considerada y aprobada por el Directorio en su sesion
ordinariadel dia26 OCT 2009 segun constaen el Acta N° 24.

Que se actla en uso de las competencias otorgadas por € articulo A44 incisos b), n), y f)
delaLey N°24.193.

Por €llo:

El Directorio del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacion e Implante
resuelve:

Articulo 1°.- pruébense las normas para la habilitacion de establecimientos y autorizacién
de equipos de profesionales, para la practica de tipificacion de potenciales donantes y
receptores para trasplante de 6rganos y tejidos, que como ANEXO UNICO forman parte de


javascript:void(0);
6662.html
6662.html
4225.html
4225.html
6662.html
6662.html
6662.html
4225.html
6662.html

la presente Resolucion.

Art. 2°.- El incumplimiento por parte de los laboratorios autorizados de las normas
establecidas en la presente resolucién, darda lugar a la aplicacién de las sanciones previstas
enlaLey N°24.193.

Art. 3°.- Registrese. Notifiguese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del
Ministerio de Salud de la Nacion, ala Sociedad Argentina de Trasplantes, a las Sociedades
Cientificas pertinentes, a las Autoridades Sanitarias y Organismos Provinciales de
Procuracion a Consgjo Asesor de Pacientes. Comuniquese a las areas competentes del
Instituto. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficia para la publicacion. Cumplido,
archivese.

Carlos A. Soratti; Martin Torres.

ANEXO UNICO

NORMAS PARA LA HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS Y AUTORIZACION
DE EQUIPOS DE PROFESIONALES PARA LA PRACTICA DE TIPIFICACION DE
POTENCIALES DONANTES Y RECEPTORES PARA TRASPLANTE DE ORGANOS
Y TEJDOS.

A. DISPOSICIONES COMUNES

Incumbe a las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales otorgar la habilitacion y
rehabilitacion de los laboratorios de histocompatibilidad existentes en sus respectivos
ambitos de competencia, de lo que deberén dar cuenta inmediata al INCUCAI en un plazo
no mayor asiete (7) dias. A esefin adjuntaran:

1) Datos del establecimiento: nombre o razén social, domicilio (calle, nUmero, piso,
departamento, localidad, provincia y cddigo postal), teléfonos y s reviste € caracter de
entidad publica, privada o mixta.

2) Datos del Director: Titulo y matricula profesional, domicilio, DNI.

3) NUmero de resolucion o acto administrativo que otorgd la habilitacion o rehabilitacion,
fecha de otorgamiento y vencimiento.

4) Datos de los profesionales que integran € equipo del laboratorio (nombres y apellidos,
domicilio, calle, nimero, piso, departamento, localidad, provincia, codigo postal. Titulo y
matricula profesional, DNI)

5) Los laboratorios deben mantener las condiciones existentes a la fecha de su habilitacion
en materia de infraestructura, equipos, técnicas y recursos humanos Deberan ademas, para
su rehabilitacion, presentar toda la documentacion que sea solicitada por € INCUCALI y las
Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales de acuerdo a las normativas vigentes.

B. REQUERIMIENTOS DE HABILITACION

1) Recursos Humanos

1.1 Jefey Subjefe del Laboratorio Médico, bioquimico, biélogo matriculados

por la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional correspondiente, con certificado de capacitacion y
concurrencia de tres (3) afos en un servicio de histocompatibilidad nacional o internacional
de reconocido prestigio, la cual debera haberse llevado a cabo en los Ultimos cinco (5) afios.
Ladesignacion de un subjefe se realizara a efectos del reemplazo del jefe por ausencia.

1.2. Capacitacion de Jefe y/o Subjefe para un nuevo laboratorio.

1.2.1 Laboratorio que tipifique donantes vivos y receptores. En caso de no poseer los tres
(3) afios de experiencia en la actividad mencionada en € punto 1.1, debera acreditar un
entrenamiento minimo de seis (6) meses, con dedicacion exclusiva en un laboratorio
habilitado para la actividad.

1.2.2 Laboratorio que tipifigue donantes cadavéricos y receptores en proceso de
distribucion.

En caso de no poseer los tres (3) afos de experiencia en la actividad mencionada en el
punto 1.1, debera acreditar un entrenamiento minimo de seis (6) meses, con dedicacion
exclusiva en un laboratorio habilitado parala actividad.

1.3. Luego del entrenamiento, se debera seleccionar un laboratorio tutor entre los ya
habilitados, €l cual deber4 monitorear el desempefio del nuevo laboratorio durante el
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periodo de los dos (2) afios de habilitacion iniciales, con un programa bésico que debera
contemplar:

1.3.1 Tipificacién HLA, cross match contra donante y frente a panel en paralelo, en un
promedio de cincuenta (50) muestras a afio como minimo.

1.3.2 Visita periédica del Jefe o Subjefe del laboratorio tutor o personal de su equipo
designado atal efecto, al laboratorio habilitado para evaluar la metodol ogia de trabajo.
1.3.3 Los costos del proceso de tutoria, incluidos reactivos, viéticos y honorarios
profesionales, seran solventados por el laboratorio que recibe latutoriay capacitacion.

1.4 Técnicos de Laboratorio Bidlogos, bioquimicos o técnicos, con certificacion del Jefe de
L aboratorio acreditando su capacitacidn para ocupar € cargo propuesto.

2) Recursos Fisicos.

2. 1 Salade esperay secretaria

2. 2 Sala de extracciones

2. 3 Laboratorio

2.3.1 Area serol6gica (opcional).

2.3.1.1 Determinaciones:

- Determinacion de antigenos de Histocompatibilidad Clase | (opcional).

- Método: tincion eosina-formol o Inmunofluorescencia

- Técnicade Cross Match

- Determinacion de grupo sanguineo ABO (opcional)

2.3.1.2 Bienes de capital

- Centrifuga de mesa con cabezales y porta tubos - Micro centrifuga

- Microjeringa Hamilton 1 a 100 microL con contenedor

- Microjeringa Hamilton 5 a 250 microL. con contenedor

-Pipeta autométicade 5 a 50 microL

-Heladera

- Freezer de -20°C

- Freezer de -80°C (opcional)

- Microscopio Optico y accesorios de acuerdo alatécnica utilizada.

-Camara de Neubauer y cubre objetos - Balanza analitica

- Medidores de pH

- Esterilizadora o estufa para secado y esterilizacion de materiales (propio o por convenio)
- Citémetro de Flujo (opcional)

2.3.1.3 Reactivos

- Sueros anti HLA Clase | (opcional)

- Ficoll Hipague

- Suero de conejo con actividad complemento

- Hanks o PBS

- Colorantes para lectura de reaccién y viabilidad

-Vasdina

- Bromuro de etidio y/o CFDA y/o FITC segun técnicay/o Perlas

- Inmunomagnéticas

- Sueros tipificadores eritrocitarios (opcional)

- Albumina bovinay suero fisiologico

2.3.1.4 Descartables

- Microplacas tipo Terasaki

- Guantes

- Portay cubreobjetos

- Tips

- Tubos de micro centrifuga - Pipetas Pasteur de pléstico - Tubos de material plastico
2.3.1.5 Bienes no descartables

- Material de vidrio para preparacion de soluciones

2.3.2 Areade cultivos (opcional)

2.3.2.1 Requisitos:

- Aprobacion dela CNEA



- Ambito de trabajo aislado del resto del laboratorio
- Materialesy reactivos estériles

- Medidas de esterilidad en el area (uso de camisolin, guantes, barbijo, desinfeccion del area
y aparatologia)

2.3.2.2 Bienes de capital

- Flujo Laminar

- Estufa de cultivo con CO2, humedad, 37°C

- Contador de centelleo o contratacion para su utilizacion en otro centro que o posea
- Cosechador de células

- Bomba de vacio

- Centrifuga de mesa

- Pipeta automética de 5 a 50 microL

- Microjeringa con dispenser 1 a 100 microL

- Sistema de filtrado de soluciones

2.3.2.3 Reactivos

- Ficoll Hypague

- Medio de cultivo Timidina Tritiada

- Fitohemaglutinina

- Mitomicina (optativo si no seirradian células)

- Agua bidestilada

- Liquido de centelleo

- POPOPy PPO

2.3.2.4 Descartables

- Pipetas Pasteur

- Tubos de pléstico y vidrio

- Tips

- Viaes

- Placas para cultivo

- Papel para cosechar células

- Contenedor para material radioactivo

2.3.3 Area de biologia molecular: determinacién de genes de Histocompatibilidad (Clase
[IDRB obligatoria, Clase | AB opcional)

2.3.3.1 Equipamiento y reactivos necesarios
2.3.3.1.a Extraccion de DNA

- Reactivos

- Micro centrifuga

-Centrifuga de mesa

- Micropipetas automaticas de 1 a 20, de 20 a 200 y de 200 a 1000 microL
- Tips estériles paralas mismas

- Vortex

- Bafio termostatizado

- Espectrofotémetro (opcional)

- Heladera

-Freezer a-20° C y -80°C (optativos segun técnica)
2.3.3.1.b- Amplificacién de DNA

- Termociclador

- Reactivos

- Micropipetas autométicas de 1 a 20, de 20 a
200y de 200 a 1000 microL

- Tips estériles paralas mismas con filtros

- Tag DNA polimerasa

- Desoxinuclettidos

- Primers

- Controles internos de amplificacién

- Buffer de PCR



- Agarosa

- Bromuro de Etidio

- Fuente de poder

-Cuba electroforética

- Transiluminador

- Cadmara Polaroid y fotos

- Méscara de proteccién UV - Horno a microondas (opcional)

-Barfio termostatizado (opcional) Los insumos detallados en e punto 2.3.3.1.b podran ser
modificados, tanto en equipamiento como en reactivos, en relacion a la técnica de biologia
molecular que utilice el laboratorio (SSP,SSOP, otras).

2.4 Areas de trabagjo

2.4.1 Areade preparacion de reactivos

2.4.2 Area de extraccion de DNA o preamplificacion

2.4.3 Areade amplificacion de DNA o post PCR

2.4.4 Requerimientos generales

2.4.4.1-Circulacion obligatoriac Todas las &reas deben encontrarse separadas para evitar
posibles contaminaciones, y contar con elementos descontaminantes (UV u otros). Las
areas de pre y post PCR deberdn contar con sets de pipetas autométicas, identificadas
claramente y no intercambiables entre ellas.

2.4.4.2 - Todas las éreas deben estar distribuidas en espacios comodos y suficientes con
iluminacion 'y ventilacion adecuadas.

2-4-4-3 - Los procedimientos detallados en el apartado anterior requieren temperaturas
medias entre 18 a 24°C, por lo que los lugares deberan estar provistos de aire acondicionado
y calefaccion que evite las oscilaciones de temperatura.

2.4.4.4 - Los freezers y heladeras deberan estar emplazados en &reas con temperaturas
medias y deberan ser sometidos a controles periodicos para asegurar su buen
funcionamiento permanente.

2.4.4.5 - Los reactivos deberan ser amacenados a las temperaturas previamente indicadas,
rotulados con fechas de vencimiento legibles.

2.4.4.6 - La recoleccidon de muestras (sangre y/o derivados, bazo, ganglio) debe incluir en
forma clara el nombre o registro de la misma, su fecha de obtencion y fuente de origen.
2.4.4.7 - Debera ser también especificado en la ficha de cada paciente, s e mismo ha
recibido transfusiones o ha sido sometido a un trasplante previo.

2.4.4.8 - Méodos de tipificacion: La tipificacion HLA Clase | se podra redlizar por
serologia o por biologia molecular, mientras que la tipificacion HLA Clase Il se debe
realizar por biologia molecular, quedando prohibida su tipificacion por serologia.

2.4.4.9 - Los antisueros HLA Clase | deben abarcar todas | as especificidades conocidas, ser
preferiblemente monoespecificos y testeados antes de su incorporacion a las placas de
tipificacion.

2.4.4.10 - Las placas de tipificacion deben incluir controles internos positivos y negativos.
2.4.4.11 - El suero de congjo con actividad complemento debe ser controlado, previo a su
uso, en presencia y ausencia de sueros especificos, para comprobar su toxicidad y
debiéndose determinar su titulo.

2.4.4.12-Todo laboratorio de histocompatibilidad debera elevar un informe a Organismo
Jurisdiccional previo a su habilitacion, rehabilitacion o toda vez que fuese necesario, en €l
cual se describa el detalle de las técnicas de cross match empleadas (incubacién prolongada,
citometria de flujo, con antiglobulina u otras).

2.4.4.13-Todo laboratorio de HLA debera ingresar en e SINTRA (Sistema Nacional de
Informacién de Procuracion y Trasplante de la Republica Argentina) los estudios de
histocompatibilidad y cross match que le fueren solicitados debiendo remitir al Organismo
de Procuracién que corresponda copia de la constancia correspondiente a los estudios
inmunol 6gicos y/o de actualizacion de los cross match de |os pacientes en lista de espera

C. REHABILITACION Y REACREDITACION

A los efectos de proceder a la rehabilitacion y reacreditacion de los establecimientos, y de
los profesionales integrantes de los Laboratorios de Histocompatibilidad, se deberan



cumplimentar |os siguientes requisitos:

1) Nueva evaluacion satisfactoria de lainfraestructura asistencial.

2) Cumplimiento de los requisitos legales y normativos referente a cantidad y tipo de
recursos humanos.

3) Haber cumplido satisfactoriamente con los requisitos informativos solicitados por el
INCUCALI y/o las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales.

4) El INCUCAI solicitaré a los laboratorios habilitados el informe de los resultados de, &
menos, una participacion a afo en un control de calidad de tipificacion HLA, organizado
por una Sociedad Cientifica Nacional o Internacional, y remitird el mismo ala jurisdiccion
correspondiente.
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