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RESOL UCION 82/2000
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E
IMPLANTE (I.N.C.U.CALl)

Habilitacion y rehabilitacion de establecimientos
asistenciales y equipos profesionales destinados a la
movilizacion,  recoleccidén,  criopreservacion  y
trasplante de células precursoras hematopoyéticas.

Del: 20/07/2000; Boletin Oficial 25/07/2000.

VISTO

La competencia asignada al INCUCAI por €l inciso b) del articulo 44 de laLey N° 24.193
y:

CONSIDERANDO

La necesidad de actualizar |as normas vigentes en relacion a las practicas de movilizacion,
recoleccion, criopreservacion y trasplante de células progenitoras hematopoyéticas (CPH),
entendiéndose .por trasplante de células progenitoras hematopoyéticas a la infusiéon de las
dichas células provenientes de: médula 0sea, sangre periférica, cordon umbilical y/6 higado
fetal.

Que se ha procedido alarevisiéon de los requerimientos actualmente vigentes, relativos ala
habilitacion y rehabilitacion de establecimientos asistenciales y equipos profesionales que
realizan dicha préctica, introduciendo las modificaciones en materia de recursos fisicos,
tecnol 6gicos y humanos que garanticen resultados terapéuticos adecuados.

Que se ha considerado la necesidad de introducir nuevos criterios para la evaluacion y
reacreditacion periddica, segin los resultados terapéuticos, de los establecimientos
asistenciales y equipos profesionales que realicen las mencionadas préacticas.

Que se han consultado para el proceso de revision normativa a las siguientes instituciones.

» Sociedad Argentina de Trasplantes

« Grupo Argentino de Trasplantes de Médula Osea

» Sociedad Argentina de Hematol ogia

» Sociedad Argentina de Histocompatibilidad e Inmunogenética

* Direccion Provincia C.U.C.A.l.B.A.

» Sociedad de Hematologiay Hemoterapia de Cordoba

Que han tenido la debida intervencion la Direccién Cientifico Técnicay el Departamento
Juridico del INCUCAL.

Que el tema fue tratado por el Honorable Directorio en su sesion N° 26 del dia 19 de Julio
del corriente afno.

Por €llo,

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

Articulo 1°.- Apruébase las hormas para habilitacion y rehabilitacion de establecimientos
asistenciales y equipos profesionales destinados a la movilizacién, recoleccion,
criopreservacion y trasplante de células precursoras hematopoyéticas que se detallan en el
ANEXO | de la presente Resolucion.

Art. 2°- A partir de su entrada en vigencia, quedan derogadas todas las resoluciones
dictadas alafecha, en lamateria regulada por la presente y que se opongan ala misma.
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Art. 3°.- Apruébase los formularios de Relevamiento de Establecimientos que realicen
movilizacion, criopreservacion, recoleccion y trasplante de células precursoras
hematopoyéticas que se incluye como ANEXO | en |a presente Resolucion.

Art. 4°.- Elévese alas Sociedades Cientificas y de Trasplante y alas Autoridades Sanitarias
Jurisdiccionales a los fines correspondientes. Registrese. Notifiquese a las éreas
involucradas Comuniquese a la Secretaria de Atencion Sanitaria, Subsecretaria de Atencion
Primaria de la Salud y a los interesados, notifiquese a las areas involucradas y dese a la
Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion, y oportunamente archivese.
Dra. Maria del Carmen Bacque, Presidenta, INCUCAI; Dr. Rubén Agustin Nieto,
Vicepresidente, INCUCAI; Dr. Rodolfo Giniger, Director, INCUCAI; Dr. A. Ricardo La
Mura, Director, INCUCAI.

ANEXOI

NORMAS GENERALES

1. El INCUCAI, por s 6 por intermedio de las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales
correspondientes, adheriran a la presente reglamentacion, sin perjuicio del poder de policia
sanitario que les corresponde g ercer en sus ambitos respectivos.

2. Incumbe a la Autoridad Sanitaria Nacional y/6 Jurisdiccional (segin corresponda)
realizar los procedimientos de habilitacion y rehabilitacion, de establecimientos
asistenciales y de equipos profesionales, cuyas habilitaciones deberan ser comunicados, en
un plazo no mayor a siete dias habiles de producidas las mismas, a INCUCAL.

3. El informe previsto en el articulo anterior debera consignar os siguientes datos:

a) ldentificacion del establecimiento asistencial. Denominacion, domicilio y teléfono/fax.

b) Identificacién de la Direccion del establecimiento asistencial. Nombres y apellidos del
Director, domicilio, teléfono/fax y matricula profesional.

¢) Identificacion del equipo profesional. Nombres y apellidos, domicilios, teléfonos/faxes, y
matriculas profesionales de |os integrantes.

d) Habilitacion. Solicitud de habilitacion, rehabilitacion. Indicacion del numero de
resolucion 6 acto administrativo, y sus fechas de otorgamiento y vencimiento,
respectivamente.

DE LOSESTABLECIMIENTOS

L os establecimientos en los gque se realicen movilizacidn, recoleccion, criopreservacion y
trasplante de células progenitoras hematopoyéticas deberan estar habilitados como
establ ecimientos asistencial es por |as autoridades sanitarias jurisdiccionales.

Deberan cumplir estrictamente con todos |os requisitos solicitados para su funcionamiento.
DE LA UNIDAD

Se entiende por Unidad de trasplante de células progenitoras hematopoyéticas al espacio
fisico y/6 lugar donde se realiza la infusion de dichas células provenientes de médula 6sea,
sangre periférica, cordon umbilical y/6 higado fetal.

Toda Unidad de Trasplante debera estar emplazada dentro de un establecimiento asistencial
gue deberd haber sido habilitado por e INCUCAI o la Autoridad Jurisdiccional
correspondiente.

Instrumental y equipamiento

1) Instrumental y equipamiento, adecuado y suficiente, para realizar la movilizacion,
recoleccién, criopreservacion y/o trasplante de células progenitoras hematopoyéticas en el
establecimiento asistencial habilitado.

» Criopreservador que asegure temperaturas entre -80°C y -196°C 6 contenedor de
almacenamiento para C.P.H.

* Procesador celular automatizado para recoleccién de células progenitoras hematopoyéticas
de médula (opcional).

* Procesador celular automatizado para recoleccion de células progenitoras hematopoyéticas
de sangre periférica.

* Centrifuga refrigerada para recipientes de 500 ml.

» Congelador programado para células progenitoras hematopoyéticas.(opcional).



* Refrigerador.

» Campana de flujo laminar, con seguridad biol 6gica.

* Contador celular automatizado.

» Balanza para pesar recipientes de hasta 3000 ml.

* Sellador por calor de bolsas plasticas.

* Grupo electrégeno que asegure la provision de corriente eléctrica en forma continua.

2) Instrumental y equipamiento, adecuado y suficiente, para la aplicacion de cuidados
intensivos a pacientes sometidos a movilizacion, recoleccion, criopreservacion y/6
trasplante de células progenitoras hematopoyéticas, en e establecimiento asistencial
habilitado.

» Monitores el ectrocardiograficos.

» Oximetro de pulso y/u oxicapnografo.

» Cardiodesfibrilador con registrador.

» Marcapasos Externo.

* Respirador microprocesado o volumétrico.

» Carro de paro cardiorespiratorio.

» Bombas de infusion continua.

* Electrocardiografos.

Infraestructura necesaria

1) Dos habitaciones con presurizadores de aire equipados con filtros de alta eficiencia
99.97% que impidan el paso de particulas mayores de 0.03 micrones.

2) Quiréfano con instrumental y equipamiento, adecuado y suficiente, para la recoleccion
de células progenitoras hematopoyéticas.

3) Laboratorio de criopreservacion. Dicho Laboratorio debera estar emplazado dentro del
establecimiento asistencial habilitado y dirigido por un Jefe de Equipo autorizado para
realizar trasplante de células progenitoras hematopoyeéticas. En los casos en que la Unidad
no cuente con laboratorio de criopreservacion, la misma debera establecer un convenio con
otra unidad habilitada que cuente con dicha préctica.

4) Unidad de aféresis. Dicha unidad debera estar emplazada dentro de la estructura fisica
del establecimiento asistencial habilitado para trasplante de células progenitoras
hematopoyéticas y bagjo la direccion del Jefe de Equipo de la Unidad de
Trasplante. COMPLEJIDAD ASISTENCIAL

L os servicios siguientes deberan garantizar atencion médica continua e ininterrumpida:

1) Servicio de hemoterapia.

2) Servicio de hematologia.

3) Laboratorio de andlisis clinicos.

4) Servicio deradiologia, y posibilidad de précticas “in situ”.

5) Servicio de tomografia axial computada, con atencién continua e ininterrumpida
(opcional por convenio).

6) Laboratorio de microbiologia, (opcional por convenio).

7) Atencion en cuidados intensivos.

8) Atencion en cuidados intensivos pediétricos en los establecimientos asistenciales
habilitados para la atencién de dichos pacientes.

9) Servicio de guardia médica, activay permanente.

10) Farmacia.

Podran presentar en forma opcional por convenio:

1) Servicio de radioterapia.

2) Servicio de traslado médico.

3) Servicio deirradiacién de componentes sanguineos.

4) Laboratorio de Histocompatibilidad e Inmunol ogia.

5) Odontol ogia.

6) Anatomia patol 6gica.

7) Nefrologia

8) Laboratorio de cuantificacion de drogas en sangre.

DE LOS EQUIPOS PROFESIONALES



1) Se considerara profesionales médicos especializados a aguellos reconocidos por €l
articulo 21 delaLey N° 17.132 y su reglamentacion, €l articulo 3 del Decreto N° 512/95, y
las leyes analogas local es.

2) Las précticas médicas relacionadas con la movilizacién, recoleccién, criopreservacion, y
trasplante de células progenitoras hematopoyeéticas deberan ser realizadas por equipos de
profesionales autorizados en establecimientos asistenciales habilitados para trasplante de
CPH.

3) Los profesional es médicos no podran ser integrantes de mas de dos equipos profesionales
autorizados, debiendo en todos los casos solicitar la correspondiente autorizaciéon a la
autoridad sanitaria jurisdiccional paraintegrar cada uno de los equipos de profesionales. La
duracion de la habilitacion sera de dos afios.

4) Todos los equipos profesionales deberan estar bagjo la direccion de un jefe de equipo,
quien sera reemplazado por un subjefe de equipo en caso de fuerza mayor.

5) Para obtener autorizacion como jefe de equipo profesional se debera presentar la
documentacion que se detalla a continuacion, a través del Director del Establecimiento
asistencial habilitado.

a) ldentificacion del Director

b) Identificacion del Jefe de Equipo.

6) Los jefes de equipo deberdn elevar la ndmina requerida del equipo profesional, la cual
debera ser rubricada por la Direccion del establecimiento asistencial habilitado.

7) Seran obligaciones del jefe de equipo:

a) Cumplir en tiempo y forma con las disposiciones relacionadas con |0s registros médicos
y estadisticos ordenados en laLey y sus reglamentos y otras resoluciones ¢ disposiciones.

b) Coordinar las acciones de los integrantes del equipo a su cargo para € estricto
cumplimiento de la presente.

¢) Comunicar, dentro de las 48 hs. y por medio fehaciente, cualquier modificacion en la
constitucién del equipo profesional, 1a cual debera ser tramitada como rehabilitacion.

d) Cumplir y hacer cumplir todas las normas legales, reglamentarias y actos administrativos
vinculados con laley 24.193, sus reglamentaciones, y/0 leyes jurisdiccionales.

€) Fijar un lugar de residencia a no méas de 100 km del establecimiento asistencial
habilitado.

8) Los jefes de equipo no pueden gercer la jefatura de méas de dos equipos profesionales
habilitados.

9) Serén obligaciones de la Direccion del establecimiento asistencial habilitado, sin
perjuicio de lo que establezcan |as demés disposiciones legal es vigentes:

a) Comunicar la baja de la Unidad de Trasplante habilitada para la movilizacién,
recoleccion criopreservacion y/é trasplante de células progenitoras hematoyéticas a la
autoridad sanitaria jurisdiccional, dentro de las 48 hs. de producida la misma.

b) Comunicar todo sumario administrativo iniciado que pueda estar relacionado con los
integrantes de los equipos profesionales habilitados para la movilizacién, recoleccion,
criopreservacion y trasplante de células progenitoras hematopoyéticas a la autoridad
sanitariajurisdiccional.

10) La integracion del equipo profesiona hematopoyéticas para la movilizacion,
recoleccion, criopreservacion y trasplante de células progenitoras hematopoyéticas exige en
formainexcusable la presencia de |os siguientes profesionales:

a) Un jefe de equipo especialista en hematologia, con una antigliedad mayor de diez afios en
la especialidad, con experiencia acreditada en el manejo de pacientes oncohematol 6gicos e
inmunosuprimidos, y que acredite concurrencia a centros de reconocido prestigio durante
un periodo no menor a seis (6) meses habiendo participado activamente en no menos de
diez (10) trasplantes alogeneicos. Dicha acreditacion debe incluir la participacion también
activa en la movilizacién, recoleccién, y criopreservacion de células progenitoras
hematopoyéticas.

b) Un subjefe de equipo especialista en hematologia, con una experiencia mayor de cinco
anos en la especialidad, con experiencia acreditada en e mango de pacientes
oncohematol6gicos e inmunosuprimidos, y que acredite concurrencia a centros de



reconocido prestigio durante un periodo no menor a seis (6) meses habiendo participado
activamente en no menos de diez (10) trasplantes alogeneicos. Dicha acreditacion debe
incluir la participacion también activa en la movilizacion, recoleccion, y criopreservacion
de células progenitoras hematopoyéticas.

¢) Un hematdlogo con una experiencia mayor de cinco afos en la especialidad.

d) Un médico clinico con experiencia acreditada en e mango de pacientes
oncohematol 6gicos e inmunosuprimidos.

€) Un médico infectélogo, con una antigliedad mayor de cinco afios en la especialidad, con
experiencia acreditada en el manejo de pacientes oncohematol 6gicos e inmunosuprimidos.

f) Un médico hemoterapeuta, con una antigtiedad mayor de 5 afios en la especialidad, y con
la experiencia acreditada en procedimientos de aferesis.

g) Un médico pediatra en los establecimientos asistenciales que efectien movilizacién,
recoleccidn, criopreservacion y trasplante de células progenitoras hematopoyéticas en
pacientes pediatricos.

h) Un médico psiquiatra 6 licenciado psicélogo con experiencia en psicoterapia de apoyo
realizado en instituciones reconocidas.

i) El equipo profesional debera contar con guardia activa permanente.

]) Personal auxiliar:

» Un enfermero/a con titulo habilitante de nivel terciario y con experiencia acreditada en el
manej o de pacientes oncohematol 6gicos e inmunosuprimidos.

» Un enfermero/a diplomado/a cada dos habitaciones, por turno.

» Un mucamo/a afectado al area de aislamiento, por turno.

k) Todos los profesionales integrantes del Equipo de Trasplante de CPH deberan
cumplimentar la siguiente documentacion:

» Fotocopia autenticada del Titulo de Médico/Enfermero

» Fotocopia autenticada del Titulo de Especialista.

* Certificado de matriculacién del Colegio de Médicos correspondiente.

* Curriculum Vitae en idioma castellano que incluyalas acreditaciones exigidas .

11) La Direccion del establecimiento asistencial habilitado y € jefe del equipo son
solidariamente responsables de la atencion continua e ininterrumpida de los pacientes
sometidos a movilizacién, recoleccion, criopreservacion, y trasplante de células precursoras
hematopoyéticas.

El equipo profesiona de trasplante de células progenitoras hematopoyéticas debera contar
con consultores en |as siguientes especialidades:

- Inmunologia

- Neumonol ogia

- Gastroenterologia

- Neurologia

- Nefrologia

- Terapistas intensivos.

- Nutricién parenteral .

- Dermatol ogia.

DE LA REHABILITACION

A efectos de proceder a la rehabilitacion de los establecimientos asistenciales y equipos de
profesionales, se deberan cumplimentar |os siguientes requisitos:

a) Cumplimentar con los recursos fisicos, tecnolégicos y humanos requeridos por la
presente resolucion.

b) Cumplimentar con los registros de pacientes solicitados por e INCUCAI y/6 autoridades
sanitarias jurisdiccionales, anualmente.

¢) No haber infringido laLey N° 24.193 6 leyes jurisdiccionales vigentes.

d) Haber aprobado las inspecciones 6 mecanismos de controles vigentes.

€) La rehabilitacion de los establecimientos y la autorizacion de los profesionales
integrantes de cada equipo tendra un periodo de dos afios.
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