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RESOL UCION 25/2020
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E
IMPLANTE (INCUCALI)

Normas para la habilitacién de programas para la
movilizacion, recoleccién,  Criopreservacion y
Trasplante de Células Progenitoras Hematopoyéticas
(cph)  Autdlogo 'y  Alogénico  relacionado
Histoidéntico.

Del: 06/02/2020; Boletin Oficial: 11/02/2020

VISTO e EX-2019-53179702-APN-DCT#INCUCAI; las disposiciones de la Ley N°
27.447 de Trasplante de Organos, Tejidos y Células, e Decreto N° 16/2019 y las
Resoluciones INCUCAI Nros. 129/2003 y 294/2012; y

CONSIDERANDO

Que en @ marco de las normas citadas en e visto, este INSTITUTO NACIONAL
CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE (INCUCAI) debe
dirigir las acciones tendientes a dictar, con € asesoramiento de la COMISION FEDERAL
DE TRASPLANTE (COFETRA), las normas para la habilitacion de establecimientos,
médicos y equipos de profesionales que leven adelante | as précticas trasplantol bgicas.

Que en & marco de la citada competencia se procedi6 a revisar la Resolucion INCUCAI N°
129/2003, regulatoria de los requerimientos para la habilitacion de establecimientos y
autorizacion de equipos profesionades para trasplante de células progenitoras
hematopoyéticas (CPH) provenientes de donantes no rel acionados.

Que ademas se procedio a examinar la Resolucion INCUCAI N° 294/2012, que regula las
précticas de movilizacién, recoleccidn, criopreservacion, y trasplante de CPH aut6logas y
de donantes relacionados, entendiendo como tal la infusion de dichas células provenientes
de lamedula ésea, la sangre periféricay el cordon umbilical.

Que como consecuencia de dicha revision resulta necesario actualizar tales disposiciones,
introduciendo modificaciones en la estructura edilicia y en los recursos fisicos y
tecnol 6gicos necesarios, como asi también establecer nuevos criterios para la evaluacion y
habilitacion periddica, de conformidad alos resultados terapéuticos obtenidos.

Que participaron del proceso de revision normativa la Sociedad Argentina de Trasplantes
(SAT), e Grupo Argentino de Trasplantes de Medula Osea (GATMO), la Sociedad
Argentina de Infectologia (SADI), y la Sociedad Argentina de Hematologia (SAH) através
delaCOMISION ASESORA DE TRASPLANTE de CPH del INCUCAI.

Que la DIRECCION CIENTIFICO TECNICA, la DIRECCION DEL REGISTRO
NACIONAL DE DONANTES DE CPH y la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS,
han tomado la intervencion de su competencia.

Que la COFETRA ha brindado el asesoramiento previsto en el articulo 57, inciso 5) de la
Ley N° 27.447.

Que la presente medida ha sido considerada y aprobada en reunién de Directorio del dia 6
de febrero de 2020, conforme surge del texto del ActaN° 4.

Por €llo,

El DIRECTORIO DEL INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR
DE ABLACION E IMPLANTE

RESUELVE:
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Articulo 1°.- Apruébense las “NORMAS PARA LA HABILITACION DE PROGRAMAS
PARA LA MOVILIZACION, RECOLECCION, CRIOPRESERVACION Y
TRASPLANTE DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS (CPH)
AUTOLOGO Y ALOGENICO RELACIONADO HISTOIDENTICO”, que como ANEXO
| (IF-2020-04209622 - APN-DCT#NCUCAI) forman parte integrante de la presente
Resolucion.

Art. 2°.- Apruébense las “NORMAS PARA LA HABILITACION DE PROGRAMAS DE
TRASPLANTE DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS (CPH) CON
DONANTE NO RELACIONADO Y RELACIONADO HAPLOIDENTICO”, que como
ANEXO Il (IF-2020-04210496-APN-DCT# NCUCAI) forman parte integrante de la
presente Resolucion.

Art. 3°.- Los laboratorios de procesamiento y criopreservacion de CPH pertenecientes a un
programa de trasplante, deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion INCUCAI N°
119/2012, aprobatoria de las “NORMAS PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE
ELABORACION Y LABORATORIO PARA PREPARACIONES CELULARES’, o la
gue en un futuro la modifique o reemplace.

Art. 4°- El incumplimiento de la presente resolucion hard pasible a los infractores de las
sanciones previstas en la Ley N° 27.447, de conformidad a lo estipulado en el articulo 53 y
concordantes del citado cuerpo legal.

Art. 5°.- La presente resolucién entrara en vigencia al dia siguiente de su publicacién en €l
Boletin Oficial.

Art. 6°.- Deréguense las Resoluciones INCUCAI N° 129/2003 y 294/2012.

Art. 7°.- Registrese. Notifiquese a Ministerio de Salud de la Nacién, a la Sociedad
Argentina de Trasplantes, a las Sociedades Cientificas pertinentes, a las Autoridades
Sanitarias Jurisdiccionales y a los Organismos Provinciales de Ablacion e Implante, a
Consgjo Asesor de Pacientes y a Consgjo Asesor de Profesionales. Comuniquese a las
areas competentes del Instituto. Dase a la Direccion Naciona del Registro Oficial para la
publicacion. Cumplido, archivese.

Adrian Tarditti; Jose Luis Bustos

ANEXO |

NORMAS PARA LA HABILITACION DE PROGRAMAS PARA LA MOVILIZACION,
RECOLECCION, CRIOPRESERVACION Y TRASPLANTE DE CELULAS
PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS (CPH) AUTOLOGO Y ALOGENICO
RELACIONADO HISTOIDENTICO

A. DISPOSICIONES GENERALES

1. Toda institucion solicitante deberd encontrarse previamente habilitada como
establecimiento asistencial por la Autoridad Sanitaria Local correspondiente.

2. Las habilitaciones / rehabilitaciones del programa de trasplante seran otorgadas por la
autoridad de contralor jurisdiccional correspondiente, por un plazo méximo de dos (2) afios.
3. Los servicios 0 establecimientos habilitados deberan comunicar a la autoridad de
contralor jurisdiccional cualquier modificacion o alteracion que implique disminuir,
restringir o cambiar las condiciones acreditadas a los fines de la habilitacion. Dicha
autoridad, previa verificacion, dispondrasi mantiene o no la habilitacion conferida.

4. Las instituciones con programas de trasplante habilitados son solidariamente
responsables en cuanto a los al cances de la presente resolucion.

5. Los programas de trasplante deberan garantizar la operatividad |os trescientos sesenta y
cinco dias (365) del afio.

6. Toda baja de un programa de trasplante debera ser solicitada con la suficiente antelacion,
previa derivacion de los pacientes a su cargo.

7. Los programas habilitados deberan contar con un régimen de capacitacion permanente
vinculado a todas las etapas del proceso donacidn-trasplante, para €l persona afectado ala
actividad trasplantol ogica.
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8. Todo programa de trasplante de CPH autélogo y alogénico relacionado histoidéntico
debera contar con un equipo de profesionales calificados en la préactica.

B. DOCUMENTACION A PRESENTAR (en formato digital) alos fines de la habilitacion
/ rehabilitacion del Programa:

1. Solicitud suscripta por el Director del establecimiento.

2. Formularios provistos por el INCUCAI/OPAI con los datos del establecimiento y de cada
uno de los profesional es propuestos.

3. Habilitacion sanitaria como establecimiento asistencial otorgada por la Autoridad
SanitariaLocal.

4. En caso de corresponder, comprobante de pago de los aranceles establecidos en la
Resolucion INCUCAI N° 128/2019 o aquellas que en un futuro la modifiquen o sustituyan.
5. Matricula profesional expedida por la autoridad sanitaria de lajurisdiccién en lacual vaa
desarrollar la actividad.

6. Certificacion de experiencia en la practica*.

7. Titulo de médico*.

8. Titulo de especialista*.

* No seran necesarios alos fines de la rehabilitacion.

L os datos e informacion aportada para la habilitaci on/rehabilitacion del programa revestiran
el carécter de declaracioén jurada.

C. ESTABLECIMIENTOS - DE LA UNIDAD DE TRASPLANTE:

Se entiende por unidad de trasplante de células progenitoras hematopoyéticas, al espacio
fisico y/o lugar donde se redliza la infusién de dichas céulas provenientes de la medula
0sea, sangre periféricay/o cordon umbilical (CPH MO, SP, SCU).

INFRAESTRUCTURA:

1) HABITACIONES

Requerimientos de las habitaciones destinadas para trasplante autélogo y alogénico
relacionado histoidéntico:

1. El disefio de las habitaciones y la seleccion del mobiliario debera ser concebido para que
permanezca libre del polvo ambiental. Los pisos, paredes y techos deben ser lisos, sin
grietas, de materiales no porosos, no deben liberar particulas de material y deben facilitar la
limpiezay, en caso de ser necesario, lafacil y eficaz desinfeccion.

2. Los pisos, zocalos y la parte inferior de las paredes deberan estar recubiertos con
revestimiento sanitario de alto transito para facilitar tanto la limpieza, como € flujo de aire
favoreciendo € arrastre de particulas hacia el retorno o el exterior de las unidades.

3. Las ventanas deberan estar correctamente selladas.

4. Las habitaciones deberan estar situadas en area segregada, y con restriccion de
circulacion de personal.

5. Deberan contar con la minima cantidad de mobiliario parafacilitar lalimpieza.

Los muebles deberdn ser de materia liso y lavable, y no deberdn presentar hendiduras o
rupturas que permitan la acumulacion de hongosy bacterias.

6. Debera realizarse control microbiolégico ambiental de las habitaciones en las siguientes
situaciones:

6.a. En formaanual, tras el recambio de filtros HEPA terminales, y clasificacion de &rea.
6.b. En forma posterior a la toma de medidas para la correccion de roturas de cafios,
pérdidas de agua, arreglos gque requieran rupturas de pared o revoque y limpieza del sistema
de climatizacion.

6.c. De requerir arreglos en lugares anexos a zonas de aislamiento, o tras la apariciéon de
infecciones nosocomiales por Aspergillus spp u otros microorganismos ambientales de
diseminacion respiratoria.

El punto de corte para Aspergillus spp es menor a LTUFC/m3

Para efectuar trasplante alogénico se debera contar como minimo con dos (2) habitaciones
gue posean, ademas de lo mencionado en los puntos precedentes (1 a 6), las siguientes
caracteristicas:

1. Inyeccién de aire con filtros HEPA capaces de remover particulas de 0,3 m.

2. Presién positiva respecto a las areas adyacentes, entendiéndose un diferencial de presion



> 2.5 pa entre habitacién y pre-area, siempre que la predrea tengainyeccion de aire. En caso
de no contar con pre-area o pre-area sin inyeccion de aire, el diferencial de presion debera
ser 5 pa

3. El diferencia de presion entre habitaciones y areas adyacentes deberd ser monitoreado
diariamente para garantizar su correcto funcionamiento.

4. El nimero recomendado de recambio de aire para la unidad de trasplante de medula 6sea
(UTMO) debe ser mayor a 12 renovaciones/hora, y €l flujo de aire filtrado que penetre en la
habitacion sera desde un lado, através de la cama del paciente, y saldra por el lado opuesto
de la habitacion.

5. Se debera controlar regularmente la calidad del aire con respecto a contenido de
particulas, cumpliendo como minimo grado clase D/ISO 8.

6. Deberan ser de acceso restringido, y de uso exclusivo.

2) LABORATORIO DE PROCESAMIENTO

Todo laboratorio de procesamiento y criopreservacion de CPH perteneciente a un programa
de trasplante, deberd cumplir con los requisitos establecidos en la Resolucién INCUCAI N°
119/2012 - NORMAS PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION Y
LABORATORIO PARA PREPARACIONES CELULARES, o aguellas que en € futuro la
modifiquen o reemplacen. En aquellos casos en gue la institucion no cuente con laboratorio
de procesamiento y criopreservacion de CPH, deberd celebrar un convenio con otra
institucion habilitada que lo posea.

3) QUIROFANO

Debera disponer de, d menos, un médico anestesidlogo, instrumental, y equipamiento
adecuado y suficiente paralarecoleccion de CPH de medula 6sea.

4) UNIDAD DE AFERESIS

Deberd estar emplazada dentro de la estructura fisica del establecimiento asistencial
habilitado para trasplante de CPH, y € responsable sera el especialista en hemoterapia e
inmunohematol ogia.

D. DE LA CALIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS

El equipo de trasplante debera cumplimentar con la documentacion de todos los procesos y
procedi mientos operativos estandar (POE) que se realicen en la unidad.

El jefe de equipo debera presentar en forma previa a su habilitacion / rehabilitacion el
Manual de Procedimientos Operativos Estandar de la Unidad. Deberan contar con el
instrumental, y equipamiento adecuado y suficiente, para la aplicacion de cuidados
intensivos a pacientes sometidos a movilizacion, recoleccion e infusion, criopreservacion
y/o trasplante de CPH, en €l establecimiento asistencial habilitado.

E. COMPLEJDAD ASISTENCIAL

L os siguientes servicios deberén garantizar atencién meédica continua e ininterrumpida:
Servicio de hemoterapia

Servicio de hematologia

Laboratorio de andlisis clinicos con prestacion de citometria de flujo (propio o por
convenio)

Servicio de iméagenes, y posibilidad de practicas “in situ”

Servicio de tomografia axial computada, con atencién continua e ininterrumpida (propio o
por convenio)

L aboratorio de microbiologia (propio o por convenio)

Atencidn en cuidados intensivos

Servicio de guardia medica activay permanente

Farmacia

L aboratorio de histocompatibilidad e Inmunologia habilitado (propio o por convenio)
Didlisisen el establecimiento (propio o por convenio)

Laboratorio de cuantificacion de drogas en sangre

Podréan, ademés, presentar en forma opcional por convenio:

Servicio de radioterapia

Servicio de traslado medico

Servicio de irradiacion de componentes sanguineos (responsabilidad del servicio de



hemoterapia)

Odontologia

Anatomia patol6gica

Nefrologia F. DE LOS EQUIPOS PROFESIONALES

1) Jefey subjefe.

1. En ausencia del jefe, e subjefe de equipo reemplazard al mismo, asumiendo todas las
responsabilidades inherentes a su funcion.

2. Se podra gjercer la jefatura o subjefatura de un solo equipo de trasplante, pudiendo ser
integrantes de otros equipos.

3. Se podra gjercer la jefatura y/o subjefatura de equipos autorizados para la préctica, en
pacientes adultos y pediatricos simultaneamente, cuando ambos |leven a cabo la actividad
en un mismo establecimiento habilitado.

4. La Autoridad Sanitaria Local, previa intervencion del INCUCAI, podré autorizar
situaciones de excepcion, cuando las mismas se funden en razones de indol e sanitaria.

5. El jefe y subjefe deberan fijar un lugar de residencia a no més de 100 km del
establecimiento asistencial habilitado.

2) Obligaciones del Jefe de equipo:

a. Desarrollar la actividad para la cual fue habilitado en el marco de las disposiciones
establecidas en la Ley N° 27.447, el Decreto N° 16/2019 y demés normativas aplicables en
lamateriay exigir el cumplimiento de las mismas por parte de los integrantes del equipo.

b. Cumplir en tiempo y forma con la carga en e Sistema Nacional de Informacién de
Procuracion y Trasplante (SINTRA), de los registros relativos a trasplante y post-
trasplante, conforme lo requierael INCUCAI/OPAL.

c. Coordinar las acciones a efectos de garantizar la operatividad del programa los
trescientos sesenta'y cinco (365) dias del afio.

3) Laintegracion del equipo para la practica regulada en €l presente ANEXO, en pacientes
adultos y pediaricos en forma conjunta debera contar, al menos, con los siguientes
profesionales:

a) Un jefey subjefe de equipo que cumplan con los siguientes requisitos: a.1 Especialistaen
hematologia con titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria correspondiente, con una
antigliedad mayor de cinco (5) afios en la especialidad a partir de la fecha de otorgado el
titulo a.2 Experiencia acreditada en e manejo de pacientes con patologia hematologica,
oncol 6gica, inmunolégicay metabdlica

a.3. Concurrencia a un programa de trasplante habilitado que cuente con una actividad
anual superior a 40 trasplantes, llevada a cabo durante un periodo no menor a seis (6)
meses, habiendo participado activamente en no menos de veinte (20) trasplantes al ogénicos
relacionados.

a4. La concurrencia mencionada en e punto a.3., debe incluir la participacion en la
movilizacion, recoleccién, y criopreservacion de CPH.

a.b. Esta capacitacion debe haberse adquirido con una anterioridad no mayor a cinco (5)
anos alafechade solicitud de autorizacion parala préctica.

a.6. La certificacion de actividad deberd estar rubricada por €l jefe del equipo con €l cual el
profesional se ha capacitado. Este requisito serd para aquellos equipos que soliciten por
primeravez ser autorizados para la practica mencionada.

b) Un médico especialista en hematologia que cumpla con |os siguientes requisitos:

b.1. Especidlista en hematologia con titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria
correspondiente, con una antigtiedad mayor de cinco (5) afios en la especialidad a partir de
lafecha de otorgado €l titulo.

Este profesional sera requerido para equipos que posean un volumen de trasplante mayor a
60 trasplantes por afio.

¢) Un médico especialista en clinica médica que cumpla con |os siguientes requisitos:

c.l. Especidista en clinica médica con titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria
correspondiente

c.2. Experiencia acreditada en e manegjo de pacientes inmunosuprimidos

d) Un médico especialista en Infectologia que cumpla con |os siguientes requisitos:



d.1. Titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria correspondiente, con una antigiiedad mayor
de cinco (5) afos en laespecialidad a partir de lafecha de otorgado € titulo.

d.2. Experiencia acreditada en el manejo de pacientes inmunosuprimidos.

€) Un médico especialista en hemoterapia e inmunohematologia, que cumpla con los
siguientes requisitos:

e.l. Especialista en Hemoterapia e Inmunohematol ogia con titulo otorgado por la Autoridad
Sanitaria correspondiente, con una antigtiedad mayor de cinco (5) afios en la especialidad, a
partir de lafecha de otorgado €l titulo

e.2. Experiencia acreditada en procedimientos de aféresis y procesamiento de CPH.

f) Un médico especialista en hematologia pedidrica que cumpla con los siguientes
requisitos (no sera necesario en programas de trasplante para pacientes adultos solamente):
f.1. Especialista en Hematologia pediatrica con titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria
correspondiente, con una experiencia mayor de cinco (5) afos en la especialidad a partir de
lafecha de otorgado €l titulo

f.2. Experiencia acreditada en € mangjo de pacientes con patologia hematoldgica,
oncol 6gica, inmunoldgicay metabdlica

f.3. Concurrencia a un programa de trasplante habilitado que cuente con una actividad anual
superior a 40 trasplantes, llevada a cabo durante un periodo no menor a seis (6) meses,
habiendo participado activamente en no menos de veinte (20) trasplantes aogénicos
relacionados.

f.4. La concurrencia mencionada debe incluir la participacion en la movilizacion,
recoleccidn, y criopreservacion de CPH.

f.5. Esta capacitacion debe haberse adquirido con una anterioridad no mayor a cinco (5)
anos alafechade solicitud de autorizacion parala préctica.

g) Un médico especialista en psiquiatria y/o licenciado en psicologia que cumpla con los
siguientes requisitos:

0.1. Especidista en Psiquiatria, con titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria
correspondiente o Licenciado en Psicologia con titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria
correspondiente

g.2. Experiencia en psicoterapia de apoyo (salud mental), realizada en instituciones de Alta
Complejidad.

La certificacion de actividad de todos |los profesionales mencionados en los puntos @) a g)
deberan estar rubricada por €l jefe del equipo con el cual € profesional se ha capacitado.
Este requisito sera para aquellos equipos que soliciten por primera vez ser autorizados para
la préctica mencionada.

12) La integracion del equipo profesiona para la movilizacion, recoleccion,
criopreservacion y trasplante de CPH en pacientes pediatricos (menores de dieciocho (18)
anos de edad) en forma exclusiva, debera contar con los siguientes profesional es:

a) Un jefe y subjefe de equipo que cumpla con los siguientes requisitos:

a.l. Especialista en hematologia pediatrica con titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria
correspondiente, con una antigtiedad mayor de cinco (5) afios en la especialidad a partir de
lafecha de otorgado € titulo,

a2. Experiencia acreditada en e mangjo de pacientes con patologia hematoldgica,
oncol 6gica, inmunol 6gicay metabdlica,

a3. Acreditar concurrencia a un programa de trasplante habilitado que cuente con una
actividad anual superior a 15 trasplantes, llevada a cabo durante un periodo no menor aseis
(6) meses, habiendo participado activamente en no menos de veinte (20) trasplantes
alogénicos.

ad. La concurrencia mencionada en e punto a3 debe incluir la participacion en la
movilizacion, recoleccion, y criopreservacion de CPH.

a.5. Esta capacitacion debe haberse adquirido con una anterioridad no mayor a cinco (5)
afos alafecha de solicitud de autorizacion parala préactica

b) Un médico especialista en hematologia pedidtrica que cumpla con los siguientes
requisitos:

b.1. Especialista en hematologia pediétrica con titulo otorgado por Autoridad Sanitaria



correspondiente, con una antigtiedad mayor de cinco (5) afos en la especialidad a partir de
lafecha de otorgado € titulo.

b.2. Este profesional serd requerido para equipos que posean un volumen de trasplante
mayor a 60 trasplantes por afio.

¢) Un meédico especialista en pediatria gue cumpla con los siguientes requisitos:

c.l. Especidista en clinica pedidtrica con titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria
correspondiente

c.2. Experiencia acreditada en €l manejo de pacientes inmunosuprimidos.

d) Un médico especidista en Infectologia pediédtrica que cumpla con los siguientes
requisitos:

d.1. Especidista en Infectologia pediatrica con titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria
correspondiente, con una antigliedad mayor de cinco (5) afios en la especialidad a partir de
lafechade otorgado € titulo.

d.2. Experiencia acreditada en el manejo de pacientes inmunosuprimidos.

€) Un médico especialista en hemoterapia e inmunohematologia, que cumpla con los
siguientes requisitos:

e.l. Especialista en Hemoterapia e Inmunohematol ogia con titulo otorgado por la Autoridad
Sanitaria correspondiente, con una antigtiedad mayor de cinco (5) afos en la especiaidad, a
partir de lafecha de otorgado €l titulo

e.2. Experiencia acreditada en procedimientos de aféresis y procesamiento de CPH.

g) Un médico especialista en psiquiatria infantil y/o licenciado en psicologia infantil que
cumpla con los siguientes requisitos:

0.1. Especiadista en Psiquiatria infantil, con titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria
correspondiente o Licenciado en Psicologia Infantil con titulo otorgado por la Autoridad
Sanitaria correspondiente

0.2. Experiencia en psicoterapia de apoyo (salud mental), realizada en instituciones de Alta
Complgjidad

La certificacién de la actividad mencionada en los puntos @) al g) debera estar rubricada por
el jefe del equipo con € cua € profesional se ha capacitado. Este requisito sera para
aguellos equipos que soliciten por primera vez ser autorizados para la practica mencionada.
14) Todos |os equipos de trasplante (adulto y pediétrico) deberan contar con:

a) Guardia activa permanente.

b) Personal auxiliar:

Un enfermero/a con titulo habilitante de nivel terciario y con experiencia acreditada en €l
manej o de pacientes inmunosuprimidos.

Un enfermero/a diplomado/a cada dos habitaciones por turno

Personal de limpieza afectado al area de aislamiento, por turno.

G. DE LA REHABILITACION

A efectos de proceder a la rehabilitacion de los programas de trasplante, se deben
cumplimentar |os siguientes requisitos:

1. Nuevainspeccion satisfactoria de lainfraestructura asistencial .

2. Cumplimiento de los recaudos normativos referentes a recurso humano.

3. Cumplimiento de los recaudos normativos respecto del Laboratorio de procesamiento y
criopreservacion de CPH.

4. Registro de la totalidad de su actividad de trasplante, indicacion y seguimiento en €l
SISTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE
LA REPUBLICA ARGENTINA (SINTRA).

5. La autoridad de contralor jurisdiccional evaluara la sobrevida global a dia 100 post
trasplante por cadatipo de trasplante y se comparara con |os resultados nacionales en igual
periodo. La sobrevida global no debera ser inferior a dos desvios estandar de la media
nacional en e periodo aanalizar.

6. Los programas habilitados para la practica en pacientes adultos y pediatricos en una
misma institucion que soliciten su rehabilitacion, deberan acreditar como minimo doce (12)
trasplantes en €l periodo de dos afios en pacientes adultos, y seis (6) trasplantes en pacientes
pediatricos.



7. Los programas exclusivos para adultos deberédn acreditar doce (12) trasplantes en el
periodo de dos (2) afos 8. Los programas exclusivamente pediétricos deberan acreditar
doce (12) trasplantes en el periodo de dos (2) afios

H. VIAS DE EXCEPCION

La Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, previa intervencion del INCUCAI, podra autorizar
situaciones de excepciédn, cuando las mismas se funden en razones de indol e sanitaria.
ANEXO I

NORMAS PARA LA HABILITACION DE PROGRAMAS DE TRASPLANTE DE
CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS (CPH) CON DONANTE NO
RELACIONADO Y RELACIONADO HAPLOIDENTICO.-

A.- NORMAS GENERALES

1. Toda institucién solicitante deberd encontrarse previamente habilitada como
establecimiento asistencial por la Autoridad Sanitaria Local correspondiente.

2. Las habilitaciones/rehabilitaciones del programa de trasplante seran otorgadas por la
autoridad de contralor jurisdiccional correspondiente, por un plazo maximo de dos (2) afios.
3. Los servicios 0 establecimientos habilitados deberan comunicar a la autoridad de
contralor jurisdiccional cualquier modificacion o alteracion que implique disminuir,
restringir o cambiar las condiciones acreditadas a los fines de la habilitacion. Dicha
autoridad, previa verificacion, dispondrasi mantiene o no la habilitacion conferida.

4. Las instituciones con programas de trasplante habilitados son solidariamente
responsabl es en cuanto a los al cances de |la presente resolucion.

5. Los establecimientos que soliciten la habilitacion para trasplante de células progenitoras
hematopoyeéticas (CPH) provenientes de un donante no relacionado y/o relacionado
hapl oidentico, deberan estar previamente autorizadas para la préctica de trasplante de CPH
autdlogo y aogénico relacionado histodentico, segiin los requisitos establecidos en el
ANEXO | de la presente resolucién, debiendo acreditar ademas, una actividad no menor a
10 (diez) trasplantes de CPH alogénicos relacionados histoidenticos en los Ultimos 2 (dos)
anos.

6. La busgueda formal de CPH proveniente de un Registro o Banco del exterior para
trasplante debera respetar lo establecido en la Resolucion INCUCAI N°120/1997, o
aquellas que en e futuro la reemplacen, y solo podrd ser presentada por aquellos
establecimientos y profesionales que se hallen previamente habilitados para la préctica de
infusién de CPH provenientes de donante no relacionados. 7. Aquellos pacientes que
requieran un trasplante alogénico relacionado haploidentico o no relacionado, deberan ser
internados en las habitaciones que cumplan con los requisitos definidos para € trasplante
alogénico histoidentico, segun lo establecido en el ANEXO | de la presente resolucion.

B.- DE LA REHABILITACION

A efectos de proceder alarehabilitacion de los programas se deberan cumplir |os siguientes
requisitos:

1. Cumplimiento de los recaudos normativos referentes al recurso humano establecidos en
el ANEXO I dela presente resolucion.

2. Registro de la totalidad de su actividad de trasplante, indicacion y seguimiento en el
SISTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE
LA REPUBLICA ARGENTINA (SINTRA).

3. La autoridad de contralor jurisdiccional correspondiente evaluara la sobrevida global a
dia 100 post trasplante por cada tipo de trasplante y se comparara con los resultados
nacionales en igual periodo.

4. Los programas habilitados para trasplante haploidentico y con donante no relacionado,
deber4 mantener una actividad de al menos 10 (diez) trasplantes alogénicos (incluidos
relacionados histoidenticos, haploidenticos y no relacionados) en los Ultimos dos (2) afios.
La Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, previa intervenciéon del INCUCAI, podra autorizar
situaciones de excepcion, cuando las mismas se funden en razones de indole sanitaria.
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