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BUENOS AIRES, 2 O NOV 2014

VISTO el Expediente N° 1-2002-4638000427/13-7 del Registro
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE
ABLACION E IMPLANTE, y la Resolucién INCUCAI N° 413/08; y
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&
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CONSIDERANDO
Que por norma citada en el visto se aprueba el “Programa de
Distribucion de Rifones Provenientes de Donantes Cadavéricos mayores de

60 afios”.
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Dr. HECTOR L DICISSA
Coordinacian da Aaumtos Jurldicos

COTECNICA

Que del analisis efectuado por la Direccién Cientifico Técnica
en el periodo 13/12/10 - 31/03/13, respecto de la implementacién de dicho
Programa, se desprende gue se respetd el principio de equidad que rige los
criterios de distribucion y asignacién de érganos y tejidos cadavéricos, el
acceso al trasplante y la transparencia de los procedimientos, de manera
uniforme en todo el territorio del pais.

Que ademas se mantiene constante el aumento del ingreso
de pacientes a dialisis y a lista de espera para trasplante renal, y no han
vanado los indicadores de mortalidad.

Que la media de edad de donante y receptor fue similar,
mientras que el tiempo en lista de espera fue menor a la media nacional v el
promedio de permanencia en el programa fue menor a 70 dias.

Que la sobrevida del paciente y del injerto, al mes y al afio,
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5 fueron similares a la de aquellos receptores menores de 60 afos que

3 : recibieron rifiones de donantes menores de 59 afios.
' '}E g@ Que comparando un periodo anterior equivalente al referido
I’E precedentemente, se observa un incremento del 8% en los receptores
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trasplantados mayores de 60 afos, y una disminucion del 7% de los

f  trasplantes efectuados en los receptores entre 50 y 59 afios.

£ Que no obstante lo expresado y al contrario de los objetivos
‘B i2 propuestos, no se observé una disminucion del tiempo de isquemia fria,
EE estimandose que uno de los motivos del retraso en la distribucién ha sido la
;E g falta de suero en Seroteca y el estudio de HLA.

Que la Comisién Asesora de Trasplante Renal, para cuya
constitucion fueron convocados la totalidad de los jefes de equipo de
trasplante renal habilitados del pais, ha consensuado y aceptado, de
acuerdo a los resultados analizados, los lineamientos del nuevo programa
que por la presente norma se aprueba.

Que el Comité de Bioética del INCUCAI, ha emitido opinién
favorable en el marco de sus competencias.

Que la Comision Federal de Trasplante (COFETRA) ha
tomado la intervencién correspondiente, canalizando de esta manera el

- asesoramiento del Consejo Federal de Salud (COFESA.) previsto en el

=14 inciso b) del articulo 44 de la Ley 24.193 y Decreto N° 512/95.
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S ﬁ; Que la Direcciéon de Sistemas se encuentra desarrollando

las modificaciones y adecuaciones correspondientes, que permitan

or

incorporar los cambios establecidos en la presente norma.
Que Ila Coordinacion de Asuntos Juridicos, y las
Direcciones Cientifico Técnica, Médica y de Sistemas, han tomado la
intervencién que les compete.
§‘ Que el articulo 5° del Reglamento de Funcionamiento del
X Directorio del INCUCAI, aprobado por Resolucion N° 002/06, establece que
£ dicho cuerpo colegiado solo puede sesionar validamente con la presencia de
o por los menos dos de sus integrantes.
3
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Que existe en la actualidad imposibilidad de alcanzar dicho
quorum para sesionar, ya que solo se encuentran en pleno ejercicio de sus
funciones el Presidente de este Organismo Nacional.

Que en consecuencia, y hasta la oportunidad en que se
designe un nuevo integrante del referido cuerpo, se actia de conformidad
con lo dispuesto por el inciso e) del articulo 47 de la Ley N°® 24.193, en
cuanto faculta al Presidente a adoptar todas aquellas medidas que, siendo
de competencia del Directorio no admitan dilaciéon, sometiéndolas a
consideracion del mismo en la primera sesidn.

Por ello:
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EL PRESIDENTE DEL
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE
ABLACION E IMPLANTE
RESUELVE:
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| ARTICULO 1° Apruébase el "PROGRAMA DE DISTRIBUCION DE
RINONES PROVENIENTES DE DONANTES CADAVERICOS MAYORES
DE SESENTA (60) ANOS®, que como ANEXO | forma parte de la presente
Resolucion.

ARTICULO 2° Apruébase el documento con la informacion al paciente que
debera brindar el jefe o el integrante del equipo de trasplante, que como
ANEXO |l integra la presente.

ARTICULO 3° Apruébase el modeio de “Consentimiento Informado” para la
inclusién de los pacientes al Programa, que como ANEXO Ill integra la

or. Rl AHL::?.&
Dy clor Médico
Fecucal

presente.
ARTICULO 4° La adhesién de los establecimientos al programa referido en

el articulo primero, tendra el caracter de voluntario y se efectivizara a traves
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de la solicitud que coma ANEXO |V forma parte integrante de la presente, la
cual debera ser suscripta por el Director del centro asistencial y el jefe de
uipo de trasplante renal.
RTICULO 5% La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de los
sesenta (60) dias corridos de su publicacion en el Boletin Oficial.
ARTICULO 6° Las areas competentes del INCUCAI, conjuntamente con la
Comision Asesora de Trasplante Renal y la Comision Federal de Trasplante
(COFETRA), al término de un (1) afio de la entrada en vigencia de las
normas contenidas en la presente, procederan al analisis y evaluacion de los
£ resultados obtenidos, a fin que el Directorio resuelva la continuidad de su

ICIESA

e

\/

LE b
niogYuricicss

LI

HECTOR LIS
Coordinaciin da Az

£}

Dr

I VL f.‘ll’_'.'__

HfSIGNrn,ND

CENTIFR

)38 - aplicacién.

—' x ARTICULO 7= Derdgase la Resolucién INCUCAI N® 413/08.

ARTICULO 8° Registrese. Notifiquese a la Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos del Ministerio de Salud de la Nacion, a la Sociedad

% Argentina de Trasplantes, a las Sociedades Cientificas pertinentes, a las
ﬁ%-g: Autoridades Sanitarias y Organismos Jurisdiccionales de Ablacion e
n;E Implante, al Consejo Asesor de Pacientes y a todos los equipos de
, g trasplante renal habilitados. Comuniquese a las areas competentes del

Q Instituto. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacion. Cumplido, archivese.
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ANEXO |

PROGRAMA DE DISTRIBUCION DE RINONES PROVENIENTES DE
DONANTES CADAVERICOS MAYORES DE SESENTA (60) ANOS.

a) Criterios de inclusion:

1) Paciente previamente inscripto en lista de espera para trasplante renal.

2) lgual o Mayor de Sesenta (60) afios de edad.

3) Cross Match contra panel = 20% (actualizado, no mayor a 6 meses).

4) Suero en seroteca regional y nacional, actualizado. En el caso que el
suero no estuviese actualizado el paciente no ingresara a la lista de
distribucion.

5) Consentimiento informado: Debera enviarse una copia al Organismo
Jurisdiccional de Ablacién e Implante del domicilio del paciente y otra al
INCUCAI, siendo este ultimo quien fiscalizara el ingreso del paciente al
presente programa.

' 8) Los pacientes conformaran una lista especial de distribucion, siendo

excluidos de la lista de espera renal general.
b) Criterios de Distribucion y Asignacion:

1) Los rifiones seran distribuidos en primer término entre los receptores con
Ultimo Acceso Vascular (UAV) y luego entre los receptores incluidos en el
presente Programa.

2) Los criterios de distribucion geograficos, seran los vigentes.

3) Se asignara sin HLA, con grupo sanguineo compatible y crossmatch
negativo frente al donante, conforme el orden de desempate vigente en la
Resolucién INCUCAI N® 117/11, sus modificatorias o las que en un futuro la
reemplacen.

c) Logistica y Procuracion:

1) El tiempo de corte serd de una (1) hora a partir de recibida la
comunicacion con la informacion completa del donante.

2) Se efectuara la distribucion en forma previa a la ablacion sin HLA, sélo
con el resultado de la serologia.

3) Se efectuara biopsia renal a todos los rifiones procurados, sin embargo,
no se esperara su resultado para la aceptacion o asignacion del érgano.
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4) Los organos seran implantados, preferentemente, con menos de
dieciocho (18) horas de isquemia fria.-
5) En caso de no existir receptores mayores o iguales a 60 afios, se pasara
ﬂ' la lista general y se procedera de acuerdo a los criterios de asignacion y
adistribucién de la norma vigente, con el resultado del HLA.

TODA SITUACION NO CONTEMPLADA EN EL PRESENTE PROGRAMA
DEBERA SER PRESENTADA ANTE EL DIRECTORIO DEL INCUCAI
COMO VIA DE EXCEPCION, PARA SU CONSIDERACION Y
RESOLUCION.
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Director Médico
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ANEXO lI

l.- INFORMACION PARA PACIENTES SOBRE EL "PROGRAMA DE
| DISTRIBUCION DE RINONES PROVENIENTES DE DONANTES
CADAVERICOS MAYORES DE SESENTA ANOS", QUE DEBERA
BRINDAR EL JEFE O INTEGRANTE DEL EQUIPO DE TRASPLANTE -
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El nimero de pacientes en evaluacién para trasplante y en lista de espera
se ha incrementado dramaticamente en los Ultimos afios, haciendo que los
pacientes tengan que esperar mas tiempo para trasplantarse. La sobrevida
de los pacientes en dialisis es menor de la de aquellos que se trasplantan.
Ademas, cuanto mayor es el tiempo en didlisis, previo al trasplante, peores
resultados se obtienen (menor sobrevida del paciente y de los injertos). Por
dicho motivo el INCUCAI y la Comision Asesora Honoraria de Trasplante
Renal han generado una alternativa para aumentar el numero de 6rganos de
=5 donantes afiosos para implante.

52 Debide al aumento en la expectativa de vida de la poblacion general, es
cada vez mas frecuente contar con donantes cadavéricos mayores de
sesenta (60} afios. El trasplante renal con estos donantes a receptores
también mayores de sesenta (60) afios, ha demostrado en diversos

oestudios, muy buenos resultados, semejantes a los obtenidos con donantes

=menores de 60 afios.

%‘Jﬁi Usted (Ud.) decide ingresar a este programa, dejara de formar parte de la

ista general, sin que esto afecte su antigliedad en dicha lista.

& Estando Ud. en esta lista especial de receptores que aceptan trasplantarse
con un donante mayor de sesenta (60) afios, las posibilidades de recibir un
6rgano
aumentan, ya que los organos son distribuidos primero en esta lista (que es
mucho mas pequefia que la lista general).

ARDOABAR

riecior Mé&dico

L

Otro aspecto que Ud. debe conocer, es que en el trasplante con donante
cadavérico, es muy importante acortar el tiempo de isquemia fria (es decir,
el tiempo que transcurre desde la extraccion del rifidn en el donante y su
implante en el receptor).

De esta manera Ud. va a obtener dos ventajas, mayor probabilidad de
trasplantarse y un menor tiempo de isquemia fria, lo que va a beneficiar los
resultados de su trasplante.

Il.- Folleto dirigido al paciente:
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(Este folleto sera distribuido entre todos los pacientes en didlisis, inscriptos

| en lista de espera renal, mayores o iquales a 60 afios)
&
W

Elfstimadﬂ paciente:
;
g

Usted esta recibiendo su tratamiento de didlisis porque sus rifiones
no funcionan.
Mientras espera un trasplante renal, la didlisis suple parciaimente funciones
que sus rifiones ya no pueden realizar
Usted puede recibir un rifién de:

Dr. HECTOR LU IUDICISSA

- Un donante vivo, relacionado sanguineamente o no.
- Un donante cadavérico, para lo cual debe estar inscripto en Ia lista de
espera del INCUCAI

!}'.Ic o on

Para los mayores o iguales a 60 afios existe una posibilidad de optar entre la
a= lista general y la lista de espera renal para rifiones de donantes con mas de
60 afios.

De esta manera Ud. va a obtener dos ventajas, mayor probabilidad de
trasplantarse y un menor tiempo de isquemia fria, lo que va a beneficiar los

x
3 5 _ resultados de su trasplante.
29
s . = En el reverso encontrara el modelo de consentimiento informado que debera
o gﬁ firmar para acceder a este programa.

nnum'h{ﬁlﬁ KROGH
Dirsccion de Sistemas
Heiyai
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ANEXO Il

o
0w
5Ha
o=
o Ez_.- CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA INCLUSION DE
g*,g— g ACIENTES EN EL PROGRAMA DE DISTRIBUCION DE RINONES
;%EPRDVENIEHTES DE DONANTES CADAVERICOS MAYORES DE
£ 1~ SESENTA (60) ANOS.
= =
s'g A= BB S s il , siendo las....hs. del dia........ del mes de
TR - ", 2 AR P B L B
DNI N e , cnn ﬁnmlculm en
D ARG TR e , ¥ encontrandome inscripto en la lista
5 de espera para trasplante renal, en presencia de .................occccooeiienn. DNI,
DR e A S e R manifiesto que el
= = P (Jafenlnhegranta de Equipo):

1- Me ha informado de los alcances del programa de distribucion de rifiones
provenientes de donantes mayores de sesenta (60) afos, aprobado por
Resolucién INCUCAI N°..., consiste en la asignacion de rifiones
provenientes de este tipo de donantes, los cuales, pueden tener diferencias
con los rifiones estandar, ofrecen una expectativa de vida mayor que la
dialisis.

2- Me ha informado que de acuerdo a las condiciones clinicas que presento,
un trasplante de un donante de sesenta (60) 6 mas afios es mejor que no

mi

i

L
2

[+

§\5~.5  recibir el implante.
n£|g 3- Me han informado que si decido ingresar a este programa, dejaré de
& x| :: formar parte de la lista general, sin que esto afecte mi antigliedad en dicha
S Ty lista,
fé 4- Por ultimo, fui informado que podré cambiar mi decision en cualquier
= momento, debiendo comunicario por escrito al equipo de trasplante.

Firma del paciente.....................
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ANEXO IV
i
— 8% _ SOLICITUD DE ADHESION
<|zPor la presente se deja constancia de la adhesion del Equipo
B i al PROGRAMA DE DISTRIBUCION DE
%g RINONES PROVENIENTES DE DONANTES CADAVERICOS MAYORES
%% DE SESENTA (60) ANOS, aprobado por Resolucién INCUCAI N°............ Ly

& el compromiso de dar cumplimiento a los obligaciones y deberes
esiablecidos en la mencionada norma.

8%
_ 2 Director del Establecimiento Jefe de Equipo de Trasplante

FElcucai
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Direcjor Méadico

b lyfo Seiamas
Glculkal

DANIE



