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RESOL UCION 385/2010
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E
IMPLANTE (I.N.C.U.CALl)

Apruébanse las Normas para la Habilitacion de
Establecimientos y Autorizacion de Equipos de
Profesionales para la Practica de Ablacion e Implante
de Organos.

Del: 08/09/2010; Boletin Oficial 15/09/2010.

VISTO las Resoluciones Nros. 113/05, 125/07 y 157/08 y €l expediente Nro. 1-2002-
4638000140/10-5 del registro de este INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO
COORDINADOR DE ABLACION EIMPLANTE; y

CONSIDERANDO:

Que mediante las resoluciones citadas en € visto, se han aprobado las normas que regulan
los procedimientos para llevar a cabo la practica de ablacion e implante de 6érganos
intratoracicos, como asi también, |las pautas para la correctay eficiente organizacién de los
registros en lista de espera y trasplante, y los criterios de distribucién y asignacion de
dichos 6rganos, entre otras disposiciones, contemplativas de la totalidad de los aspectos
vinculados a dicha préctica.

Que las normas precedentemente citadas contemplan la evaluacion y el andisis de los
resultados obtenidos luego de su implementacion, por parte de la Comision Asesora de
Organos y Intratoracicos y la Comision Federal de Trasplantes, a fin de determinar la
continuidad de su aplicacion.

Que la referida Comision Asesora, para cuya constitucion fueron convocados la totalidad
de los jefes de equipo de trasplante de dicha préctica habilitados en € pais, conjuntamente
con las éreas competentes del INCUCAI, han llevado a cabo un pormenorizado estudio de
las normas vigentes y consensuado propuestas de modificacion y actualizacion de las
mismas.

Que en dicho marco, resulta necesario € dictado de una nueva resolucién integral que evite
la dispersion normativa en la materia, que regule el desarrollo de la préactica de ablacion e
implante de érganos intratorécicos, garantizando la méxima seguridad y eficacia.

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

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

Que las Direcciones Cientifico Técnicay Médicay |os Departamentos de Asuntos Juridicos
y de Informética, han tomado laintervencion de su competencia.

Que la medida que se adopta ha sido considerada y aprobada por el Directorio en su sesion
ordinaria del dia 08 SEP 2010, seguin constaen € Acta N° 29.

Que se actla en uso de las competencias otorgadas por € articulo 44 incisos b), n), A) y p)
delaLey 24.193 y Decreto N° 512/95.

Por €llo;

El Directorio del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de AblaciOn e Implante
resuelve:
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Articulo 1°- Apruébanse las “Normas para la Habilitacion de Establecimientos y
Autorizacion de Equipos de Profesionales para la Préctica de Ablacion e Implante de
Organos Intratoracicos, como asi también para la Evaluacion Pre-Trasplante y Seguimiento
Post-Trasplante”, que como ANEXO | se detallan en |a presente Resolucion.

Art. 2°.- Apruébanse las “Normas y Procedimientos para la Inscripcion y Baja de Pacientes
en Lista de Espera de Organos Intratorécicos’, que como ANEXO |1 integran la presente.
Art. 3°.- Apruébanse los “Criterios de Distribucion de Organos Provenientes de Donantes
Cadavéricos y de Seleccion de Receptores en Lista de Espera para Trasplante de Organos
Intratoracicos’, contenidos en e ANEXO 111 de la presente norma.

Art. 4°.- Apruébase e formulario de “Consentimiento Informado para la No Inclusion en
Lista de Espera para Trasplante de Organos Intratoracicos’, y su implementacion, que en
ANEXO |V integra esta resolucion.

Art. 5°.- Derdguense las Resoluciones INCUCAI Nros. 113/05, 125/07 y 157/08 y toda otra
norma que se contradiga con lo dispuesto en la presente de este Ingtituto que regulen la
materia contenida en la presente.

Art. 6°.- Las éreas competentes del INCUCAI, juntamente con la Comisién Asesora de
Trasplante de Organos Intratoracicos y la Comision Federal de Trasplante, a término de un
(1) afo a partir de la entrada en vigencia de las normas contenidas en el ANEXO |11,
procederan al andlisis y evaluacion de los resultados obtenidos, a fin que el Directorio
resuelva la continuidad de su aplicacion.

Art. 7°.- Apruébanse los formularios detallados en el ANEXO V, que forma parte integrante
de la presente, a los fines de la implementacion de las normas contenidas en esta
Resolucion.

Art. 8°.- El titular de la Direccion del establecimiento habilitado y € 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 evaluacién pre-trasplante, trasplante con donante cadavérico y/o con donante vivo y
seguimiento postrasplante, conforme lo establecido en e ANEXO VI que es parte
integrante de la presente, mediante los protocolos de uso obligatorio, los que serén
rubricados por |os jefes 0 subjefes de |os equipos autorizados.

Esta documentacién debera ser enviada a Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante
correspondiente, alos fines de la evaluacion de resultados y posteriores rehabilitaciones.
Art. 9°.- Los jefes y subjefes de los equipos autorizados asumiran solidariamente la
responsabilidad de incorporar a Sistema Nacional de Informacion de Procuracion y
Trasplante de la Republica Argentina (SINTRA), la informacion citada en € articulo
precedente y de remitir al Organismo Jurisdiccional de Ablacion e implante correspondiente
|as constancias pertinentes.

Art. 10.- Apruébanse las “Normas y Procedimientos para Inscripcion de pacientes en Lista
de Esperay Criterios de Distribucién para Trasplantes Combinados’, que como Anexo VI
forman parte integrante de la presente.

Art. 11.- Los equipos de trasplante autorizados en los establecimientos habilitados para la
realizacion de practicas trasplantol 6gicas contempladas en la Ley 24.193, llevaran un Libro
de Actas foliado y rubricado por el INCUCAI o por el Organismo Jurisdiccional de
Ablacion e Implante correspondiente, en e que deberan asentarse, por orden cronol égico,
los implantes de 6rganos que se lleven a cabo provenientes de donante cadavérico y/o
donante vivo.

Art. 12.- Los jefes y subjefes de equipos autorizados seran responsables de asegurar a los
pacientes que inscriban en lista de espera para trasplante, informacion suficiente, clara'y
adecuada a su capacidad de comprension, vinculada con los procesos y procedimientos de
procuracion, distribucion y asignacion de organos de los que podran ser participes en el
futuro, ademas de la informacién médica correspondiente. Dicha responsabilidad incluye la
obligacién de brindar informacién adecuada en los casos en que el 6rgano asignado haya
sido rechazado paraimplante por el equipo de trasplante.

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

Art. 14.- Los profesionales que soliciten la inscripcién de un paciente extranjero en lista de
espera para trasplante, deberdn dar cumplimiento a lo establecido en la Resolucion
INCUCAI N° 342/09.

Art. 15.- El Organismo Jurisdiccional de Ablacién e Implante competente debera asegurar
el cumplimiento de la Resolucion INCUCAI N° 22/04, en € caso de aguellos pacientes que
ingresen en lista de espera para trasplante de 6rganos intratoréacicos en situacién clinica de
emergencia.

Art. 16.- Lo dispuesto en la presente norma entrard en vigencia a partir del dia 11 de
octubre de 2010.

Art. 17.- Registrese. Notifiquese 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 Jurisdiccionales de
Ablacion e Implante, al Consegjo Asesor de Pacientes y a todos |os equipos de trasplante de
Organos intratorécicos autorizados. Comuniquese a las éreas competentes del Instituto. Dése
alaDireccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Cumplido, archivese.
Carlos A. Soratti; Martin Torres.

ANEXOI

NORMAS PARA LA HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS Y AUTORIZACION
DE EQUIPOS DE PROFESIONALES PARA LA PRACTICA DE ABLACION E
IMPLANTE DE ORGANOS INTRATORACICOS Y PARA LA EVALUACION PRE-
TRASPLANTE Y SEGUIMIENTO POSTTRASPLANTE.

1.- NORMAS GENERALES

a) Todo establecimiento que solicite habilitarse o rehabilitarse para la practica que la
presente norma regula, deberd acreditar su adhesién y participacion activa en é/los
Subprogramas de Garantia de Calidad en €l Proceso de Procuracion de Organosy Tejidosy
de Procuracion de Donantes Post-Paro, aprobados en e marco del Programa Federal de
Procuracién de Organosy Tegjidos (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 lainstitucion como responsable
de laimplementacion de los Sub-Programas referidos.

¢) Las habilitaciones y rehabilitaciones de establecimientos y las autorizaciones de equipos
ylo profesionales, seran otorgadas por la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional
correspondiente. El Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante debera remitir al
INCUCAI copia del acto administrativo dictado atal efecto, conforme lo establecido en el
articulo 6 delaLey 24.193.

d) El Organismo Jurisdiccional de Ablacién e Implante correspondiente procedera de
inmediato aingresar a SINTRA los datos de lainstitucion habilitada o rehabilitaday de los
equipos y/o profesionales autorizados. Cuando por alguna razén ello fuera imposible,
debera comunicarlo a la Direccion Cientifico Técnica del INCUCAI, acompariando €l
informe completo, para que ésta proceda aingresarlo a sistemainformatizado.

€) El informe previsto en el apartado anterior debera contener |os siguientes datos:

1. De Establecimiento: nombre o razén social, domicilio (calle, nimero, 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 indicacion 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 précticas respectivas, nombre y apellido de los profesionales, domicilio (calle,
numero, piso, departamento, localidad, provincia, codigo postal y teléfonos), calidades de
jefe, subjefe o integrante de equipo, acreditacion o reacreditacion con indicacién del
nuimero de resolucion y fechas de otorgamiento y vencimiento respectivamente.
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2.- DELOSESTABLECIMIENTOS

a) Toda institucion solicitante debera encontrarse previamente habilitada como
establecimiento asistencial por la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, acompariando copia de
dicha habilitacion junto con la documentacion a presentar.

b) Requisitos a cumplir por los establecimientos publicos o privados que cuentan con
servicios destinados a la ablacién e implante de 6rganos intratoracicos en adultos y
pediatricos.

1. Un (1) quiréfano adecuado y disponible a los fines del trasplante de Organos
intratorécicos, con instrumental quirdrgico acorde y suficiente, equipo de monitoreo,
cardioversion, estimulacion eléctrica cardiacay perfusion vascular.

2. El establecimiento debera ser un centro polivalente, que cuente en forma permanente
durante las veinticuatro (24) hs. del dia con los siguientes serviciosy prestaciones:
Servicios

ClinicaMédica

Prestaciones Situacion

En establecimiento

Cardiologia En establecimiento

Cirugia

Cardiovascular

En establecimiento

Cirugiatoracica En establecimiento

Unidad de C.

Criticos

En establecimiento

Infectologia En establecimiento

- Unidad de cuidados intensivos, destinada a pacientes en el postoperatorio inmediato o en
situacién de complicacion 'y riesgo, aislados dentro del sector que corresponda.

- Area de internacién clinica, con aislamientos adecuados a la situacion requerida por €l
cuadro clinico del paciente.

C) Se consideraran como servicio aquellas areas, sectores 0 unidades operativas que
representen e conjunto de recursos humanos (profesionales, técnicos y administrativos),
tecnologicos, de equipamiento y de infraestructura que, organizados adecuadamente,
permitan el funcionamiento regular y permanente del mismo, garantizando la resolucién de
los casos y procedimientos médicos que se presenten, cualquiera sea su complejidad.

d) Los establecimientos que solicitan autorizacion para la préactica de trasplante de érganos
intratorécicos en pacientes adultos y pediétricos en forma simultanea, deberédn garantizar
areas fisicas separadas parala atencion de los mismos.

€) Los servicios habilitados no podran efectuar modificaciones que disminuyan las
condiciones registradas al momento de la habilitacion.

f) Las précticas médico quirlrgicas de trasplante de 6rganos solo podrén ser redlizadas en
establ ecimientos habilitados para tal fin. Dicha habilitacion se otorgara por el plazo de dos
(2) anos.

g) El vencimiento del plazo de habilitacion origina o sus eventuales renovaciones implicara
paralainstitucion laimposibilidad de realizar las respectivas précticas.

3.- DE LOS PROFESIONALES

a) El servicio de trasplante intratorécico 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
deéellos.

¢) Las précticas médico quirlrgicas de trasplante intratoracico solo podran ser redlizadas
por profesional es médicos autorizados atal fin.

Dicha autorizacion se otorgara por el plazo de dos (2) afnos.

d) Las autorizaciones referidas en e punto precedente serdn solicitadas por el/los
profesional/es y la Direccion del establecimiento en el cua deberdn llevarse a cabo las



précticas médico quirlrgicas de trasplante intratorécico.

€) Todo equipo de trasplante de 6rganos intratoracicos debera estar bajo la supervision de
un jefey un subjefe:

1. Los profesionales autorizados solo podran ejercer la jefatura o subjefatura de un solo
equipo de trasplante de 6rganos intratoracicos, pudiendo ser integrantes de otros equipos.

2. Los equipos autorizados para la practica de trasplante de érganos intratoracicos en
pacientes adultos y pediétricos pertenecientes a distintas instituciones, seran considerados a
los efectos de |a presente resolucion como equipos diferentes.

3. El jefe y/o subjefe podran ejercer la jefatura y/o subjefatura de equipos autorizados para
la préctica de trasplante intratorécico en pacientes adultos y pediétricos simultaneamente,
cuando ambos equipos lleven a cabo la actividad en un mismo establ ecimiento habilitado.

4. El jefe ylo subjefe podran gjercer la jefatura y/o subjefatura de equipos autorizados para
la préctica de trasplantes combinados, cuando ambos equipos lleven a cabo la actividad en
un mismo establecimiento habilitado.

5. La Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, previa intervencion del INCUCAI, podra 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 andlogas locales, como asi también las disposiciones
de carécter administrativo emanadas del Director del establecimiento asistencial en e 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 € punto precedente
y en otras resoluciones o disposiciones dictadas en la materia; asegurando dicha
informacién a los Organismos Jurisdiccionales de Ablacion e Implante y garantizando la
adecuada informacion alos 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 las veinticuatro
(24) hs. de los trescientos sesenta y cinco (365) dias del afo y la calidad de la atencién alos
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 bagjas o
nuevas incorporaciones de sus integrantes, a fin de ser tramitadas como nuevas
acreditaciones.

5. Documentar la no aceptacion del paciente al cambio de centro de trasplante por falta de
operatividad del equipo, la que debera ser notificada a Organismo Jurisdiccional de
Ablacién e Implante competente, siendo solidariamente responsable de su cumplimiento el
Director del establecimiento.

0) 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 |as demés disposiciones legal es vigentes:

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

2. Comunicar ala Autoridad Sanitaria Jurisdiccional dentro de las cuarentay ocho (48) hs.
de producidalabaja de un servicio habilitado para la préactica de trasplante intratoracico.

3. Comunicar ala Autoridad Sanitaria Jurisdicciona dentro de las cuarenta'y ocho (48) hs.,
todo cambio que suceda en la Ingtitucién, tanto desde el punto de vista estructural y
funcional como societario, incluyendo denominacion social, su transformacion, fusion y/o
modificacién de su composicidn societaria.

4. Denunciar ante la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional todo sumario administrativo
iniciado, que pueda estar relacionado con los integrantes de |os equipos habilitados para la
préactica de trasplante intratoracico y € resultado de dichas actuaciones, indicando si hubo
lugar alaaplicacion de sanciones u otras medidas disciplinarias.



5. Asegurar la atencion continua e ininterrumpida durante las veinticuatro (24) hs., todos los
dias del ano, del servicio de ablacion e implante y la atencidn y seguimiento del paciente
trasplantado, siendo solidariamente responsable de su cumplimiento junto con €l jefe y
subjefe de equipo.

6. Informar al Organismo Jurisdiccional de Ablacidn e Implante, en caso de no hallarse €l
equipo operativo y sus causas. Asimismo, debera comunicar e centro y equipo de
profesionales autorizados a los cuales seran derivados los pacientes en lista de espera,
siendo solidariamente responsable de su cumplimiento junto con el jefe y subjefe de equipo.
i) Requisitos para la autorizacion de profesionales que soliciten integrar equipos de ablacion
e implante de 6rganos intratoraci cos:

1.- Todo equipo médico solicitante de autorizacion para la practica de ablacion e implante
de corazén, deberd contar entre sus integrantes como minimo, con los siguientes
profesional es médicos especializados.

1.1.- Dos (2) médicos especialistas en cirugia cardiovascular que hayan participado
activamente en veinte (20) o mas trasplantes cardiacos/ cardiopulmonares y que hayan
realizado su perfeccionamiento en un centro con programa de trasplante cardiaco activo.
Deberan certificar entrenamiento en la seleccion de donantes, procuracion de érganos,
evaluacion del receptor, mangjo hemodinamico y tratamiento inmunosupresor.

La certificacion de actividad debera estar rubricada por la méxima autoridad del equipo con
el cual el profesional se ha capacitado. Esta capacitacion debe haberse adquirido con una
anterioridad no mayor a cinco (5) afios a la fecha de solicitud de autorizacién para
trasplante.

1.2.- Un (1) médico especialista en cardiologia que haya participado activamente en veinte
(200 o més trasplantes cardiacos/cardiopulmonares y que haya redizado su
perfeccionamiento en un centro con programa de trasplante cardiaco activo.

Debera certificar entrenamiento en el cuidado de pacientes con insuficiencia cardiaca
crénica, uso de dispositivos mecanicos, seleccion de donantes, procuracion de Organos,
evaluacion del receptor y en el manejo hemodindmico e inmunosupresor.

Debera documentar haber participado en operativos de procuracion por un periodo no
inferior a seis (6) meses, habiendo asistido a no menos de tres (3) procuraciones
multiorgénicas, teniendo que ser certificada esta actividad por € jefe de equipo de
trasplante que solicita la autorizacion. La certificacion de actividad debera estar rubricada
por la maxima autoridad del equipo con el cual el profesiona se ha capacitado.

Esta capacitacion debe haberse adquirido con una anterioridad no mayor a cinco (5) afios a
lafecha de solicitud de autorizacion paratrasplante.

2.- Todo equipo médico solicitante de autorizacion para la practica de ablacion e implante
de pulmén, debera contar entre sus integrantes como minimo, con los siguientes
profesional es médi cos especializados:

2.1.- Dos (2) médicos especidistas en cirugia toracica que hayan participado activamente en
veinte (20) o mas trasplantes pulmonares/cardiopulmonares, de los cuales el cincuenta por
ciento (50%) debieron ser trasplantes de pulmén (ssimples o dobles) y que hayan realizado
su perfeccionamiento en un centro con programa de trasplante de pulmon activo. Debera
certificar haber participado en diez (10) o méas ablaciones de pulmén, presentando la
documentacion que lo acredite y entrenamiento en la seleccion de donantes, procuracion de
Organos, evaluacion del receptor, manegjo de pacientes con insuficiencia respiratoria aguday
crénica y mangjo hemodindmico e inmunosupresor de los pacientes trasplantados. La
certificacion de actividad debera estar rubricada por la maxima autoridad del equipo con el
cua € profesional se ha capacitado. Esta capacitacion debe haberse adquirido con una
anterioridad no mayor a cinco (5) afios a la fecha de solicitud de autorizacion para
trasplante.

2.2.- Un (1) médico especidista en neumonologia que haya participado activamente en
quince (15) o més trasplantes pulmonares y/o cardiopulmonares, de los cuales, a menos el
cincuenta por ciento (50%) de estos pacientes deberan pertenecer a trasplantes de pulmon
(smple o doble) y que haya realizado su perfeccionamiento en un centro con programa de
trasplante de pulmon activo. Deberd certificar entrenamiento en el cuidado de pacientes con



insuficiencia respiratoria aguda y cronica, bypass cardiopulmonar, asistencia ventilatoria
mecanica pre y post trasplante, seleccion de donantes, procuracion de érganos, evaluacion
del receptor, mangjo hemodindmico e inmunosupresor de los pacientes trasplantados.
Deberd documentar haber participado en operativos de procuracion por un periodo no
inferior a seis (6) meses, habiendo asistido a no menos de tres (3) procuraciones
multiorganicas que incluyan ablaciones pulmonares y/o cardiopulmonares, teniendo que ser
certificada esta actividad por €l jefe de equipo de trasplante que solicita la autorizacién: La
certificacion de actividad debera estar rubricada por la maxima autoridad del equipo con el
cua € profesional se ha capacitado. Esta capacitacion debe haberse adquirido con una
anterioridad no mayor a cinco (5) afios a la fecha de solicitud de la autorizacién para
trasplante.

3.- Todo equipo médico solicitante de autorizacion para la practica de ablacion e implante
cardiopulmonar, debera contar con los profesionales médicos especializados establ ecidos en
h) apartados 1y 2 del presente ANEXO.

4.- REHABILITACION Y REACREDITACION

a) A los efectos de proceder a la rehabilitacion de establecimientos y reacreditacion de
jefes, subjefes e integrantes de equipos, se deberan cumplimentar 10s siguientes requisitos:

1. Nuevainspeccion satisfactoria de lainfraestructura asistencial .

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

3. Cumplimiento efectivo de los requerimientos de informacion solicitados en € SINTRA
(Sistema Nacional de Informacion de Procuracion y Trasplante de la Republica Argenting).
4. Cumplimiento por parte del Director del establecimiento y del jefe de equipo de
trasplante, de la remision al Organismo Jurisdiccional de Ablacién e Implante que
corresponda, de toda la informacion referida a inscripcion y bagja de pacientes en lista de
espera, como asi también a trasplante y seguimiento posterior, la cua deberd ser
consignada en |los protocol os correspondientes.

Los Organismos Jurisdiccionales de Ablacion e Implante remitirdn a INCUCAI esta
informacion a fin de dar cumplimiento a lo establecido en los apartados m), i) y p) del
articulo 44 delaLey 24.193.

5. Los programas que soliciten rehabilitacion deberan acreditar haber efectuado por lo
menos un (1) trasplante de drganos intratoracicos durante los dos (2) afios previos a la
misma.

6. Deberdn asimismo acreditar la participacion institucional en los Subprogramas del
Programa Federal de Procuracion.

7. Evaluacion de los resultados de cada programa de acuerdo a estandares nacionales que €l
INCUCAI establecera y que tendra en cuenta el numero de trasplantes efectuados, la
relacion ofertas/rechazos de 6rganos paratrasplante y la sobrevida del injerto y del paciente.
ANEXOII

NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA INSCRIPCION Y BAJA DE PACIENTES
EN LISTA DE ESPERA PARA TRASPLANTE DE ORGANOS INTRATORACICOS.

1.- El jefe o subjefe del equipo de trasplante debera informar de manera suficiente, claray
adaptada a la capacidad de comprension de cada paciente, acerca de la aternativa
terapéutica del trasplante cardiaco/pulmonar/cardiopulmonar.

2.- Lainscripcion de pacientes en lista de espera para trasplante de 6rganos intratorécicos se
realizara mediante |os procedimientos y protocolos aprobados por Resolucién INCUCAI N°
110/05, debiendo contar con |os siguientes datos:

a) Datos Filiatorios del Paciente:

- Documento Unico de Identidad (DNI/LC/LE/

Cl exclusivo para extranjeros/pasaporte), sin el cua no puede ser ingresado €l paciente a
sistema informaético.

b) Domicilio del paciente: calle, nUmero, piso, localidad, provincia, codigo postal y
teléfonos.

¢) Destacamento policial més préximo al paciente:

- Se debera completar este dato cuando e paciente carezca de medios de comunicacién que



permitan su ubicacion en formarapiday eficaz.

d) Serologia:

- Seran datos obligatorios para ingresar a un paciente en lista de espera para trasplante de
organos intratoracicos. El profesional autorizado del equipo de trasplante sera el
responsabl e de actualizar periodicamente dichos datos.

€) Actualizacion clinica:

- Todo paciente ingresado en lista de espera debera tener, a menos, una actualizacion
clinica por afio efectuada por € equipo del centro de trasplante que ese paciente tenga
asignado.

- La actualizacion de exdmenes complementarios quedara a criterio del profesional a cargo
del trasplante.

f) La inscripcion original y/o la reinscripcion en la situacion clinica de emergencia y/o
urgencia, podra reaizarse por fax firmado por e jefe o subjefe de equipo remitido a
INCUCALI, debiendo enviar dentro de las setentay dos (72) hs. los formularios pertinentes,
0 SUS respectivas constancias, segun corresponda.

g) Los receptores en situacion de emergencia, mientras permanezca e estado clinico
correspondiente, mantendran esa situacion durante catorce (14) dias contados a partir de su
inclusion en la lista. El equipo médico tratante debera actualizar la permanencia del
paciente en la situacion clinica de emergencia mediante los protocolos vigentes, debiendo
enviar al INCUCALI, las constancias pertinentes.

h) Los pacientes en situacion de urgencia, mientras permanezca € estado clinico
correspondiente, mantendran esa situacion durante treinta (30) dias contados a partir de su
inclusion en la lista. El equipo médico tratante deberd actualizar la permanencia del
paciente en la situacion clinica de urgencia mediante los protocolos vigentes, debiendo
enviar al INCUCALI, las constancias pertinentes.

i) Lainscripcion en la situacion clinica de electivo, se realizara a través de los formularios
pertinentes, 0 sus respectivas constancias. Dicha documentacion, suscripta por € jefe o
subjefe de equipo, debera ser enviada al Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante
correspondiente al domicilio del paciente.

j) El paciente que no es actualizado de acuerdo a las fechas indicadas para su situacion
clinica, pasaré a aquélla de menor complejidad inmediata.

En el caso de situacion clinica de electivo pasara a situacion de exclusion transitoria.

k) Situacién de exclusion transitoria: se encontrard en dicha situacién todo paciente
excluido de lista de espera por €l jefe o subjefe del equipo de trasplante, por € periodo
maximo de doce (12) meses, luego del cual pasara ala situacion de exclusion definitiva.

I) Los pacientes en situacion de remocién transitoria por un periodo menor o igual a doce
(12) meses, conservarén su fechainicia de ingreso en lista de espera. Superado este periodo
perderan laantigliedad en dichalista.

m) El fallecimiento y la bagja transitoria o definitiva de |os potenciales receptores inscriptos
en lista de espera, deberd ser comunicado en forma inmediata al Organismo Jurisdiccional
de Ablacién e Implante, segun lo establecido en Resolucion INCUCAI N° 110/05. Dicha
informacion debera ser remitida por e Jefe o Subjefe del equipo de trasplante autorizado a
cargo del paciente.

ANEXO I

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

1.- La aceptacion o rechazo del 6rgano ofrecido se efectuara dentro de las dos (2) hs. de
recibida la comunicacién desde el Organismo Nacional o Jurisdiccional de Ablacion e
Implante, seguin corresponda.

2.- El INCUCAI o d Organismo Jurisdiccional de Ablacién e Implante establecera y
determinard, en todos los casos, €l “tiempo de corte” del operativo.

3.- Definicion de Regiones:

Definicion de Regiones y Listas de Receptores:

A los fines de la confeccidn de listas de potenciales receptores para trasplante intratorécico



y de la distribucion y asignacion de érganos intratorécicos 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

€) Region Sur

Conformacion de las Regiones:

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

b) Regién Cuyo: Mendoza, San Juan, San Luisy LaRioja.

c) Region Noreste: Misiones, Corrientes, Chaco y Formosa

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

€) Region Sur: La Pampa, Neuguén, Rio Negro, Chubut, Santa Cruz y Tierradel Fuego.

4.- Definicién de listas de receptores:

a) Lista Regional: Es aguella conformada por los receptores inscriptos en los centros de
trasplante de cada una de las regiones establecidas en €l punto 3 de la presente.

b) Lista Nacional: Se define como lista nacional a aquella conformada por |os receptores de
todas |las regiones del pais donde se efectta la distribucion de:

- Los érganos para receptores en situacion de emergencia.

- Los 6rganos que no sean adjudicados en una region.

- Los érganos provenientes de otros paises.

5.- Situaciones clinicas para trasplante cardiaco:

a) Emergencia

Pacientes internados en Unidad de cuidados intensivos (UCO/UTI), con uno de los
siguientes criterios:

1.- Asistenciacirculatoria y/o respiratoria mecanica en pacientes adultos.

2.- Asistencia circulatoria y/o respiratoria mecanicay/o VNI en pacientes pediéatricos.

3.- Pediatricos portadores de Miocardiopatias Restrictivas o dilatadas con presiones
pulmonares > del 50% de la presion sistémica o;

4.- Pediétricos portadores de Cardiopatias Congénitas Ciandticas con saturacion de O2 < a
80% (respirando aire ambiente) y Hto > al 50%.

- Los pacientes pediatricos comprendidos en los criterios 1 y 2 no deberan estar internados
en UCO/UCI para ser incluidos en emergencia.

b) Urgencia:

Pacientes Internados en Unidad de Cuidados intensivos (UCO/UTI). o cuidados intermedios
con uno de los siguientes criterios:

1.- Tratamiento con agentes inotropicos y/o vasodilatadores intravenosos necesarios para
mantener un adecuado volumen minuto cardiaco.

2.- Tormenta eléctrica: episodios de TV (taquicardia ventricular) o FV (Fibrilacion
ventricular) recurrentes (3 0 mas episodios de TV o FV que hayan requerido cardioversion
el éctrica) documentados, a pesar de méximo tratamiento antiarritmico.

3.- Pediétricos con retraso en e crecimiento (Peso o talla con -1 desvio estandar del
percentil 50 de acuerdo alastablas de peso y talla de la Sociedad Argentina de Pediatria-).

- Los pacientes pediétricos comprendidos en el criterio 3 no deberén estar internados en
UCO o intermedio para ser incluidos en urgencia.

c) Electivos:

Se consideran en esta categoria las demés situaciones clinicas.

6.- Situaciones Clinicas para trasplante pulmonar (uni o bipulmonar) y cardiopulmonar:

a) Emergencia

Pacientes Internados en Unidad de Cuidados intensivos (UCO/UTI) con uno de los
siguientes criterios:

1.- Intubados en asi stencia respiratoria mecanica.

2.- ECMO (Membrana oxigenadota extracorpérea).



3.- Diagnéstico de fibrosis pulmonar o fibrosis quistica o bronquietacsia mas:

3.1.- VNI (Ventilacién no invasiva)

4.- Diagnéstico de enfermedad vascular pulmonar primaria mas:

4.1.- Clase funcional (CF) IV (NYHA) con necesidad de inotropicos y/o vasodilatadores
intravenosos mas:

4.1.1.- Derrame pericardico o;

4.1.2.- Severo deterioro de la FSVD (Funcién sistélica ventricular derecha) por
ecocardiogramao;

5.- Presién media de AuD (Auricula derecha)

> 20 mmHg.

b) Urgencia A:

Pacientes Internados en Unidad de Cuidados intensivos (UCO/UTI/Unidad de cuidados
intermedios), con uno de los siguientes criterios:

1.- Fibrosis quistica o fibrosis pulmonar en CF

IV, més:

1.1.- presion pulmonar sistdlica> a 7@ mmHg o;

1.2.- Hipercapnia> 7@ mmHg

2.- EPOC con VNI

3.- Enfermedad vascular pulmonar primaria en CF IV con maxima terapia vasodilatadora
con prostanoides

¢) UrgenciaB:

Receptores con |os siguientes criterios:

1.- VNI

2.- Terapia vasodil atadora intravenosa, subcutanea o inhalatoria con prostanoides.

d) Electivo: Se consideran en esta situacion las demas condiciones clinicas.

7.- Criterios de asignacion de rganos intratoraci cos:

La asignacion de Organos intratorécicos para trasplante provenientes de donantes
cadavéricos se realizara conforme alos siguientes criterios:

b) Los receptores en situacion de emergencia para trasplante uni o bipulmonar, tendran
prioridad en la adjudicacion sobre los receptores para trasplante cardiopulmonar en
situacion de urgencia o electivo.

¢) En una misma situacion clinica tendran prioridad en la adjudicacion los receptores para
trasplante de bloque cardiopulmonar sobre |0s receptores de trasplante uni o bipulmonar.

d) En una misma situacion clinica tendra prioridad en la adjudicacion el receptor con mayor
antigliedad en la inscripcion. Esta situacion comprende a los receptores en emergencia,
urgenciay electivo.

€) En caso de trasplante “domind”, el corazén del receptor cardiopulmonar sera adjudicado
a otro paciente inscripto en lista de espera por € mismo centro que realiza el implante
cardiopulmonar, siempre y cuando no existan receptores inscriptos en situacion de
emergencia y/o urgencia, de acuerdo a los criterios de distribucion establecidos en la
presente resolucion.

f) Los receptores deberdn ser inscriptos en una (1) sola lista de las posibles para cada tipo
de trasplante, cardiaco, cardiopulmonar y pulmonar (uni o bipulmonar), como asi también
deberan figurar en una sola situacion clinica.

g) El INCUCAI o e Organismo Jurisdiccional de Ablacién Implante informard a equipo
correspondiente los siguientes datos del donante, a los fines de la aceptacion o rechazo
del/los 6rganols of recidos, 10s que deberan efectuarse dentro de los plazos establecidos en la
presente resolucion:

- Datos antropomeétri cos.

- Grupo sanguineo.

- Situacion clinica actual que incluya EGG, PVC, TAM, dosis de inotrépicos en uso y €l
maximo utilizado, gases en sangre con FiO2 del 100% y V, horas de ARM y Rx de Torax,
otros datos de laboratorio necesarios, antecedentes patol 6gicos y otros.

h) En lasituacion clinica de electivo se considerara el siguiente match antropométrico:



- Trasplante cardiaco: Se establecera un rango tomando en cuenta +/- 30% €l peso del
potencial receptor solo en pacientes adultos.

- Transplante Pulmonar y cardiopulmonar: Se establecerd un rango tomando en cuenta +
30% de las siguientes medidas del potencial receptor:

- Perimetro xifoideo

- Longitud esternal

- Altura

Se consideraran para la distribucion a los receptores que tengan al menos una variable
dentro de los rangos establ ecidos.

8.- Procedimiento para distribucion de érganos intratorécicos:

Losdonantes< de 18 afos seradn distribuidos en primer término en
la lista de espera de 6rganos intratoracicos pediatrica, con
excepcidén de los pacientes en situacidn clinica de emergencia
0 urgencia.

En caso de receptores adultos y pediétricos en igual situacion clinica (emergencia o
urgencia), el donante < 18 afios se asignara en primer lugar a la
lista pediatrica

Orden de Asignacion:

Emergencia:

1° Antigliedad en esa situacion clinica

2° GS (Grupo Sanguineo) compatible o isogrupo

El proceso serallevado a cabo de acuerdo al algoritmo de adjudicaciéon del SINTRA:

1) Secuencia de Distribucion: Organos Provenientes de Donantes Cadavéricos

a) Lista Nacional de receptores en emergencia.

b) Lista Regional de receptores en urgencia.

c) Lista Regional de receptores en electivo.

d) ListaNacional de receptores en urgencia.

€) Lista Nacional de receptores en electivo.

2) Procedimiento de asignacion:

Compatibilidad ABO

- Donante Grupo O:

- ReceptoresOy B

- ReceptoresA y AB

- Adjudicacion: por tiempo de inscripcion (en afios, mesesy dias)

- Donante Grupo A:

- ReceptoresA y AB

- Adjudicacion: por tiempo de inscripcion (en afios, mesesy dias)

- Donante Grupo B

- ReceptoresB y AB

- Adjudicacion: por tiempo de inscripcion (en afios, mesesy dias)

- Donante Grupo AB

- Receptores AB

- Adjudicacion: por tiempo de inscripcion (en afios, mesesy dias)

3) En emergencia, e orden de asignacion debera respetar primero la antigliedad en esa
situacion clinicay luego € grupo sanguineo compatible o isogrupo

9.- Una vez comenzado un proceso de distribucion y hasta su finalizacion, todo potencial
receptor que ingrese alalista de espera o cambie de situacion clinica, no podra participar de
ladistribucién de los 6rganos correspondientes a ese proceso.

10.- NO ACEPTACION DE ORGANGOS:

a) Las causas de la no aceptacion de un 6rgano deberdn ser notificadas por escrito y
rubricadas por € jefe o subjefe, remitiéndose via fax o por nota, dentro de las doce (12) hs.
posteriores al operativo al Organismo Jurisdicciona de Ablacion e Implante.

b) El jefe y subjefe del equipo de trasplante, serdn responsables de notificar a los
potenciales receptores por escrito y dentro de las cuarenta 'y ocho (48) hs. posteriores a



ofrecimiento, las causas de la no aceptacion del 6rgano.

¢) El Organismo Jurisdiccional de Ablacién e Implante tendra la responsabilidad de
fiscalizar el cumplimiento de las notificaciones citadas precedentemente.

TODA SITUACION NO CONTEMPLADA EN LA PRESENTE RESOLUCION SERA
CONSIDERADA COMO DE EXCEPCION Y DEBERA SER FUNDADA Y
DOCUMENTADA, PARA SU TRATAMIENTO Y RESOLUCION POR EL
DIRECTORIO DEL INCUCALI.

ANEXO IV

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA NO INCLUSION EN LISTA DE
ESPERA PARA TRASPLANTE DE ORGANOS INTRATORACICOS.

BN, ,sendolas........ hs. del dia........ del mesde...............de......... :
YO...iiiiieiiiieaienneenn, DNINC.L..........cON dOmicilio en........................, en
presenciade........................ SDNINC. ..o , manifiesto:

1- Que e Dr.....................me ha advertido de su obligacion de redlizar las gestiones

necesarias a los efectos de inscribirme en la lista de espera para un posible trasplante de
corazon/pulmon/corazénpulmén, de acuerdo a las disposiciones de laLey 24.193.

2-Qued Dr......ccovviinnn me ha informado que como requisito indispensable para ser
incluido en lista de espera, es necesaria la realizacién de estudios previos complementarios
y obligatorios.

3- Qued Dr.....................haexplicado en forma suficientemente claray entendible las
consecuencias, riesgos y evolucion razonablemente esperada que, de acuerdo a los
conocimientos  cientificos, se puede prever s recibo un trasplante de
corazon/pulmon/corazén-pulmon.

4- Que € resultado de mi decision no modificara o limitard mi derecho a la asistencia
meédica, ni larelacion con mi médico tratante.

5- Que en conocimiento de todo lo anteriormente expuesto y del procedimiento para
acceder a un futuro trasplante de corazon/pulmén/ corazon-pulmoén, declaro que es de mi
expresa voluntad NO someterme a | os estudios mencionados y por |o tanto también rechazo
expresamente someterme a procedimiento quirdrgico para recibir un trasplante de
corazén/pulmon/corazén-pulmon.

6- Tomo conocimiento que podré cambiar mi decisién en cualquier momento, debiendo
comunicarlo, en ese caso al equipo de profesional es tratante.

Firmadel familiar y aclaracion.

Firmadel pacientey aclaracion.

Firma de un testigo no relacionado a equipo asistencial (Aclaracion y documento).

- Se confeccionaran tres (3) gemplares del formulario referido en e punto precedente,
debiendo uno quedar en poder del centro interviniente, el segundo ser entregado al paciente,
y €l tercero debera ser remitido al Organismo Jurisdiccional de Ablacién e Implante por los
profesionales intervinientes, dentro de los treinta (30) dias posteriores a la confeccién de
este documento, debiendo dicho Organismo, en el término de cuarenta y ocho (48) hs.,
remitir copia certificada del mismo a INCUCAL.

ANEXOV

FORMULARIOS PARA LA IMPLEMENTACION DE LAS NORMAS QUE REGULAN
LA ABLACION E IMPLANTE DE ORGANOS INTRATORACICOS.

1.- Lainscripcion, actualizacion y baja de pacientes en lista de espera para trasplante de
organos intratoracicos se realizard mediante los formularios establecidos en la Resolucion
INCUCAI N° 110/05 que aprueba el Médulo 2 del SINTRA

- Listas de Pacientes en Esperade Organosy Tejidos.

2.- Formulario de certificado de implante de 6rganos (ClO), M6dulo 3 del SINTRA.

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

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

PROCEDIMIENTO PARA LA REMISION DE INFORMACION VINCULADA AL
TRASPLANTEY A LA EVALUACION DE PACIENTES TRASPLANTADOS.

A) En caso de efectuar un trasplante con donante cadavérico, €l jefe o subjefe del equipo de



trasplante enviara dentro de las setenta 'y dos (72) hs. de efectuado el mismo € certificado
de implante al Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante que procurd e Grgano
implantado, quien remitira copias rubricadas al centro de trasplantey al INCUCAI, afin de
mantener actualizado el registro de pacientes trasplantados.

B) El jefe y subjefe del equipo de trasplante, serén 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 6rgano.

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

D) La informacion correspondiente al seguimiento post-trasplante, debera ser remitida
mediante los protocolos de uso obligatorio, los que serén rubricados por los jefes 0 subjefes
de los equipos autorizados y enviada a Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante
correspondiente, a los fines de la evaluacion de resultados y posteriores rehabilitaciones.
Dicho Organismo debera remitir copias rubricadas a INCUCAI, a fin de mantener
actualizado €l registro de pacientes trasplantados.

ANEXO VII

NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA INSCRIPCION DE PACIENTES EN LISTA
DE ESPERA Y CRITERIOS DE DISTRIBUCION PARA TRASPLANTEES
COMBINADOS.

1- Lainscripcion en lista de espera para trasplante combinado debera ser efectuada cuando
un paciente debaingresar en una de las siguientes listas:

- HEPATORENAL

- CARDIORENAL

- HEPATOPANCREATICA

- HEPATOINTESTINAL

- CARDIOHEPATICA

- PANCREOINTESTINAL

- HEPATOPULMONAR

2- Para €l ingreso de pacientes en lista de espera para trasplantes combinados, los jefes o
subjefes de ambos equipos de trasplante ingresaran en e SINTRA los datos
correspondientes para la inscripcion en lista de espera por cada 6érgano que sea necesario
trasplantar. Uno de los dos Jefes o Subjefes de |os equipos de trasplante, debera indicar la
evaluacion pretrasplante.

Ambos deben pertenecer ala mismainstitucion al menos durante el proceso de inscripcion.
Laremision de la documentacion se efectuara de acuerdo a lo establecido en la Resolucion
INCUCAI N° 110/05 que aprueba el Médulo 2 del SINTRA - Listas de Espera.

3- La situacioén clinica del receptor en la inscripcion y/o actualizacion en lista de espera
estard determinada por aguella mas severa correspondiente al Organo sin posibilidad de
tratamiento sustitutivo.

4- Cuando hubiere dos potenciales receptores en la misma situacion clinica para un érgano
sin tratamiento sustitutivo (uno en listasimple 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 ala
de efectivizacion delamismaen el SINTRA.

En aquellos pacientes que con anterioridad ingresaron a una lista simple en situacién clinica
de emergencia, urgencia o puntaje MELD/PELD igua o mayor a veinte (20) y sin haber
sido excluidos se le indicara un trasplante combinado, sera considerada la fecha de
efectivizacion de lainscripcion en e SINTRA en la lista para trasplante ssmple del 6rgano
sin tratamiento sustitutivo.

6- Los criterios de distribucion y asignacion de organos para trasplante combinado seran
aguellos establecidos en la normativa vigente correspondientes a higado, corazdn, intestino
y pulmoén. En caso de que uno de los 6rganos a asignar fuerarifion, el receptor debera tener
cross-match contra donante negativo.

7- En caso de existir dos potenciales receptores inscriptos en lista de espera para trasplante
combinado en la misma situacién clinica, € criterio de desempate serd la fecha de la



efectivizacion de lainscripcion o actualizacion en € SINTRA.

8- Seran considerados a los fines de la inscripcion en lista de espera para trasplante como
trasplantes simples, a doble trasplante renal, cardiopulmonar, bipulmonar vy
renopancredtico, dado que un solo equipo de trasplante interviene en la evaluacion pre
trasplante en cada uno de los casos.
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