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ASTORDAD NACIOMA AZSPONSAELE

BUENOS AIRES, 10 ((7 2017

VISTO ei expediente N° 1-2002-4638000825/16-7 del registro del
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E
IMPLANTE (INCUCAI), las disposiciones de la Ley N° 24,193 y su reglamentacion
aprobada por Decreto N® 512/95, y ia Resolucion INCUCAI N° 062/17; y
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CONSIDERANDO:
Que las normas citadas en el visio regulan ia ablacion de érganos y

r
=

tejidos, para el implante de los mismos de cadéveres humanos a seres humanos y
entre seres humanos en el ambito nacional.
Que la Resolucion INCUCAI N°® 062/17 establece Ios

procedimientos para llevar a cabo la practica de ablacién e implante de rifion y
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uréter, como asi también, las pautas para la correcia y eficiente organizacion de
los registros de lista de espera y trasplante, y los criterios de distribucion y
asignacion de rifién, entre otras disposiciones, contemplativas de la totalidad de
los aspectos vinculados a la practica traspiantoidgica renal.

Que se ha demostrado que el trasplante de rifién es la mejor opcidn
terapéutica para la insuficiencia renal crénica en cuanto a supervivencia, calidad
de vida, y relacion costo beneficio frente a la didlisis y, ademas, en los casos de
implantes renales provenientes de donante vivo Ia sobrevida del injerto es mejor a
la del cadavérico.

Que los buenos resultados obtenidos en los trasplantes realizados
con donante vivo, han alentado a los equipos de profesionales a optar por este
tipo de dadores; no obstante ello, las situaciocnes de incompatibilidad biclégica
enire éstos y sus receptores resulfa una limitante para la realizacion de estas

practicas.



EALLA

fiadora de Asuntos Juridicos

it HD&I}EW

Coardinader:

o
i
L1

Micucai

FRASFLANTE Tk OHGAROS

Que la implemeniacion de un programa gue permiia llevar adelante
la donacion cruzada, conslituye una opcion para ofrecer a la sociedad y a ios
pacientes con insuficiencia renal crénica ia posibilidad de donacién y trasplante de
rifién, en aquelios casos en que no existe compatibilidad entre donante y receptor,
reduciendo los tiempos de espera en general y aumentando la oferta de una
aiternativa terapéutica con mejores resultados en supervivencia y rehabilitacion.

Que un programa de fales caracterislicas debe realizarse bajo
requisitos que contemplen una red de hospitales adscriptos, un Registro Nacional
de parejas donantefrecepior, criterios de inclusion y exclusion y un protocole de
funcionamiento, todo lo cual debe ser regulado, fiscalizado y controlado por este
Organismo Nacional.

Que a tales fines la Direccion Cientifico Tecnica del INCUCAI ha
elaborado el Programa de Donacion Renal Cruzada, contando para ello con la
participacion de la Comision Asesora de Trasplanie Renal, con ia que se han
consensuado los lineamientos del mismo.

Que el Comité de Bioética del INCUCAI ha emitido su opinion en el
marco de sus compeiencias.

Que la Comisidén Federal de Trasplante ha tomado la intervencion
correspondiente en la reunién mantenida los dias 1° y 2 de agosto del corriente
afo, canalizando de esta manera el asesoramiento del Consejo Federal de Salud
(CO.FE.SA.) previsio en el inciso b) del articuio 44 de la Ley 24.193 y Decreto N°
512/95.

Que la Direccién de Sistemas ha desarrollado las modificaciones y
adecuaciones de los sistemas que permitan incorporar los cambios establecidos
en la presente norma.

Que la Direccion Cientifico Técnica y la Coordinacion de Asuntos

Juridicos han fomado Ia intervencion de su competencia.
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Que se aclita en uso de las compelencias olorgadas por el arficuio
44 incisos b), n), i) y p) de ia Ley 24.193 y Decreto N°® 512/85.

Que el articulo 5° del reglamento de Funcionamiento del Directorio
del INCUCAI, aprobado por Resolucion N° 002/2006, establece que dicho cuerpo

colegiado sélo puede sesionar vélidamente con la presencia de por los menos dos
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de sus integrantes.

Que existe en la actualidad imposibilidad de alcanzar dicho quorum
para sesionar, ya que sdlo se encuentra en pleno ejercicio de sus funciones ia
Presidente de este Organismo Nacional.

Que en consecuencia y hasta la oportunidad en gue se designe un
nuevo integrante del referido cuerpo, se actiia de conformidad con lo dispuesio por

el inciso e) del articulo 47 de la Ley N° 24.193, en cuanto faculta a la Presidente a

Direccion {fientifico Técnica

adoptar todas aquellas medidas que, siendo de competencia del Directorio no
admitan dilacion, sometiéndolas a consideracion del mismo en la primera sesion.

Por ello;
LA PRESIDENTE DEL INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO
COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE
RESUELVE:

ARTICULQO 1°- Aprobar el “PROGRAMA DE DONACION RENAL CRUZADA”,
cuyos fundamentos, objetivos, criterios, requisitos y procedimienios se defalian en
el ANEXO | que forma parte iniegrante de la presente resolucion.

ARTICULO 2°.- Autorizar los modelos de consentimiento informado con la
informacién que se debera brindar a donantes y receptores, para la inclusion de
los mismos al Programa, que como ANEXO li integran la presente.

ARTICULO 3°.- La incorporacion de los establecimientos habilitados para la
practica de trasplante renal al “PROGRAMA DE DONACION RENAL CRUZADA,
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se efeclivizara a fravés de la solicitud que como ANEXO iil forma parte integrante
de ia presente, la cual debera ser suscripta por el Director del centro asistencial y
el jefe de equipo.

ARTICULO 4°.- Aprobar como ANEXOS IV y V, las constancias para el “INFORME
DE ANULACION DE CICLO DE TRASPLANTES” y las “NORMAS PARA
ESTUDIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD DE RECEPTORES Y DONANTES”,
respectivamente.

ARTICULO 5°.- Disponer que para el ingreso al Programa aprobado por el articulo
1°, las parejas donante/s-recepior deberan enconirarse vincuiadas conforme lo
establecido en el articulo 15 de la Ley N° 24.193.

ARTICULO 6° - Establecer que las practicas trasplantolégicas que se realicen en
el marco del presente Programa, deberan contar previamente con la autorizacion
judicial en el marco del “Procedimiento Judicial Especial” previsto en el articulo 56
de la Ley N° 24.193, o aquellas normas similares sancionadas en las respectivas
jurisdicciones.

ARTICULO 7°.- Registrese. Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos del Ministerioc de Salud de Ia Nacidén, a la Sociedad Argeniina de
Trasplantes, a las Sociedades Cientificas pertinentes, a las Autoridades Sanitarias
y Organismos Provinciales de Ablacion e Implante, a los Consejos Asesores de
Pacientes y Profesionales del INCUCAI y a todos los equipos de trasplante renal
habilitados. Comuniquese 2 las areas compeientes del Instituto. Dése a la
Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Cumplido, archivese.

4O~
RESOLUCIONN® 4 % (3 , 1 7

Dra. MARIA del
Presi

Fcucni

Ministerio de Salud deld Nacion
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ANEXO |

PROGRAMA DE DONACION RENAL CRUZADA

f; é*'ﬁ; 1. INTRODUCCION

W ; :g El trasplante renal es la mejor opcitn ferapéutica para la insuficiencia renal crénica
g::% 3 en cuanto a supervivencia, calidad de vida, y relacién costo beneficio frente a la
ot dialisis.

i En el 2016 en Argentina se realizaron 1195 trasplanies renales de los cuales el

g E 30% se concretc’:' con donantes vivos. La supervivencia del injerio en los
2 E frasplanies renales de donanie vivo es mejor que del cadavérico. Cuando un
g f receptor no posee donantes relacionados bicldgicamente compatibles, el
';: § trasplante con donante vivo no puede realizarse.
& A

Para contemplar estas situaciones, se crea el “Programa de Donacion Renal
Cruzada’, en el cual se ingresaran ios donanies-recepiores incompatibies. De ia
base de datos formada se realizara el cruce de los mismos, cuyas combinaciones
resultantes compatibies serdn apareadas segin criterios de priorizacidon que

beneficien 2a ambos receptores.

2. JUSTIFICACION

Los buenos resultados oblenidos con &l frasplante de donante vivo han alentado a
los equipos de trasplanies a optar por este tipo de donacién. La incompatibilidad
del grupo sanguineo y/o un cross-match positivo entre donante vivo y receptor
limita la realizacion de este tipo de trasplante. La implementacién del Programa de
Donacién Renal Cruzada, como ya fuera sefialado, constituye una opcion para
este tipo de siluaciones.

3. OBJETWVO



3.1 Objetivo General

Implementar un programa que permita la donacién renal proveniente de donante
vivo relacionado en caso de incompatibilidad biolGgica donante-receptor.
3.2 Objetivos Especificos

- Definir los criterios de inclusién y exclusion

- Reglamentar el ingreso de los equipos de trasplante al Programa de Donacién
Renal Cruzada

- implementar ei Registro de Donacién Renal Cruzada
- instituir un protocolo de funcionamiento

Este Programa sera supervisado periédicamente por un comité de expertos, el que
estara integrado por un responsable de cada uno de los establecimientos
participantes y dos profesionaies designados por el Directorio del INCUCAI.

4. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION DE DONANTES Y RECEPTORES
Los receptores podran vincularse a uno o mas denantes vivos relacionados. El
vinculo donante/s-recepior se debera encuadrar en las disposiciones del articulo
15 de la Ley N°® 24.193.

ingresaran al Programa de Donacién Renal Cruzada aqueilas asociaciones
donante/s-receptor vivo relacionado que tengan al menos un criteric de inclusion y
ninguno de exclusién. El potencial receptor con ellos donante/s debera contar con
el apto meédico por el equipo de trasplante.

4.1 Criterios de inclusion

Elllos donante/s-receptor podran ingresar a este programa si retinen cualquiera de
los siguientes criterios:

- Incompatibilidad del grupo sanguineo

- Cross match positivo donante/s receptor
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- Presencia de antigeno no deseado en ellos donante/s
- Mismatch HLA donante/s receptor 2 5

- Diferencia de edad donante/s-receptor >20 afios

- Diferencia de pesc donante/s-receptor £30%

4.2 Criterios de Exclusion

Elios donante/s-receptor no podran incorporarse al programa cuando se presente
alguna de ias siguientes situaciones:

- Donante vivo no relacionado. inobservancia de ias disposiciones contenidas en
el articulo 15 de la Ley 24.193.

- Contraindicaciones para el trasplante del receptor

- Contraindicaciones para la donacion de el/los donante/s

- Ausencia del apto para el frasplante por parte del equipo de trasplante

- Ausencia de consentimiento informado por escritc delllos donante/s y del

receptor para el ingreso al Programa de Donacién Renal Cruzada.

5. REQUISITOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS Y EQUIPOS DE

TRASPLANTE PARA EL INGRESO AL PROGRAMA:
La inscripcion de un ceniro de trasplante al Programa de Donacién Renal Cruzada
se formalizara a través de solicitud formal suscripta por el Director y el jefe de

equipo.

5.1 Requisitos a cumplir por las Instituciones:
- Contar con fa habilitacion para la practica de ablacién e impiante de rifion y
uréter, de conformidad a lo establecido en la Resolucién INCUCAL N° 062/17 y/o

las que en un future la modifiquen o reemplacen.
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- Haber desarrollado come minimo diez (10) tragplantes renaies provenientes de
donante vivo, en los dos (2) anos previos al momento en & gue se solicita el
ingreso al Programa, para programas de pacienies aduitos.

- Haber desarroliado como minimo cinco (5) traspiantes renales provenientes de
donante vivo, en los dos (2) afios previos al momento en el que se solicita el

ingreso al Programa, para programas de pacientes pediatricos.

Las instituciones y equipos donde se realizaran ambos iraspiantes en forma
simuitanea deberan contar con:

- Estructura para realizar dos {(2) trasplantes simultanecs: cuatro {(4) quiréfanos,
ocho (8) cirujanos para efectuar las ablaciones y los trasplantes al mismo tiempo,
cuatro (4) meédicos anesiesidlogos para asistir en forma simultanea a las cuatro (4)
cirugias (dos (2) abiaciones y dos (2) implantes), cuatro (4) camas en ierapia
intensiva disponibles para el post quirtrgico inmediato.

8. REGISTRO DE DONACION RENAL CRUZADA

Se creara en el INCUCAI el Registro de Donacién Renal Cruzada, el cual cumplira
con los requisitos de ia Ley Proteccion de Datos Personales N° 25.326 y de ia Ley
de Trasplante de Organos y Tejidos. Luego de la inscripcién de un centro de
trasplante al Programa, el INCUCAI facilitard el acceso al Registic al jefe y/o
subjefe de equipo del mismo.

a) Funciones del Registro de Donacion Renal Cruzada

£l registro cumplira las siguientes funciones:

- Recopilar la informacién necesaria para ia valoracion clinica e inmunoldgica de
los donantes y recepiores.

- ldentificar las combinaciones de parejas posibles para un intercambic por

criterios de compatibilidad y aplicar criterios de priorizacion en los casos de
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parejas con mas de una opcién de intercambic. Para ello, se ulilizard
electrénicamente un algoritmo que representara el proceso de toma de decisiones.
- Proporcionar a cada miembro de la pareja un nimero identificativo tnico, gue se

utilizara para preservar el anonimato enire parejas.

b) Variables a recopilar en el registro de las asociaciones donante/s-receptor
El receptor debera estar inscripto en lista de espera renal con las modalidades
actualmente vigentes {método normal, inscripcion para donante vivo relacionado).
Se registraran iniciaimente los datos del receptor y a continuacion elfios datos de
el/ los donante/s vinculado/s:

- Datos (receptor y donante/s): Nombre y Apellido; DNI; Edad, Fecha de
Nacimiento; Sexo; Peso; Equipo de trasplante; Fecha de alta en el programa;
vinculo/s entre receptor y donante/s

- Grupo sanguineo: de donante/s y recepior

- Datos inmunolégicos: Tipificacion HLA (receptor y donante/s): HLA A, B, DRy
DQ por biologia molecular. Tasa de anticuerpos citotéxicos fase solida por Elisa o
Luminex (receptor): PRA calculado para clase | y |i, en el dgitimo afo (con fecha de
realizacion). Especificidades HLA prohibidas, valor, fecha de determinacion de ias
mismas y técnica utilizada.

- Datos clinicos del receplor. Situacion (Predialisis, hemodialisis, dialisis
peritoneal, Trasplante disfuncionante). Tiempo acumulade en dialisis, incluyendo
todos los periodos de fraiamienio (meses).

- Criterics de inclusién en el programa: incompatibilidad grupo sanguineo. Cross-
match positivo. Presencia de antigeno no deseado en elflos donante/s. Mismatch
HLA donante/s receptor z 5, Diferencia de edad donante/s receptor >20 afios,
Diferencia de pesc donante/s receptor +30%. La causa de inclusién se establece

del donante con respecto al receptor.



- Fecha de inicio de didlisis: En caso de receplor en situacion pre-dialisis que inicie
didlisis luego de estar inscripto en el Programa de Donacién Renal Cruzada,
debera regisirarse el momento de comienzo de este iraiamiento, dado gue se frata
de un criterio que puntia en la priorizacion.
- Estudios Inmunolégicos: segin ANEXO V,

c) Actualizaciones: Al menos una vez al afio, se llevara a cabo una actualizacion
de la situacion clinica de los donantes y los receptores, para garantizar que sean
idoneos para ia donacion y traspiante.

7. PROTOCOLO DE FUNCIONAMIENTO

En este apartado se describirdn los siguientes procesos:

- Caracterizacion inmunolégica de los donantes y receptores

- Procedimiento para el cruce de parejas

- Criterios de seleccion

- Criterios de priorizacion, en caso de que una pareja tenga mas de una posibilidad
de intercambio.

- Procedimiento luego de la combinacion de parejas

- Logistica del Traspiante

a) Caracterizacion inmunolégica de donantes y receptores {(ver ANEXO V).
Los laboraiorios de histocompatibilidad habilitados realizaran Ia tipificacion HLA (A,
B, DR, DQ por biologia molecular) del receptor y elflos donantefs a incluir en el
programa. Se guardara en cada caso una muesira de ADN ante la posibilidad de
analisis posteriores.

b) Procedimiento para el cruce pargjas
El cruce de parejas se efectuara cuatro veces al ano.
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c) Criterios de seleccién

ALl

Las parejas se cruzaran segun los siguienies criterios de seleccion:

=)
b=3

- Grupo sanguineo compatible
- Ausencia de antigenos no deseados en el donante
- Receptores pediatricos con donantes <50 afios

Cc-ordinadara_@gﬁ;gpt_os Juridicos
ficucai
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d) Criterios de priorizacion

g Z En caso de presentarse més de una parsja compatibie se establece la prioridad
gﬁ 9 E!E' segun la siguiente férmula:
5'§|§ Puntaje por Par de Parejas= (Puntaje especial receptor pareja 1) + (Puntaje
- especial receptor parsia 2)
:'::' E Desempate:

1° Coincidencia de parejas de equipos de trasplante de la misma provincia

2° Suma tiempo en diadlisis ambos receptores

Puntaje Especial Recepior

Variable | Puntaje
Grupo 0 5
PRA 280% |3
| PRA<80%-250% 2
Paciente Pediatrico i Segiin
| resolucion
0B2/17
Tiempo de dialisis 0,5 x afio
Mismatch HLA-A —B —DR Donante Receptor cruzado | Segun
resolucion
082117
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Mismatch HLA-DQ Donante Receptor

0 mismatch

1 mismaich

Diferencia Donante Receptor cruzado < 10 anos
Diferencia Donante Receptor cruzado >10 v <20 afios
Relacién peso Donante Receptor Cruzado £ 15 %
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; e} Procedimiento luego de la combinacion de parejas

i Luego de la combinacion de las dos parejas se nofificara a los ceniros de
e 8 trasplantes implicados. En caso que las parejas pertenezcan a diferentes centros
E}; 53 de trasplante, ié)s mismos, dentro de un plazo de siete (7) dias, deberan

intercambiar el informe completo de donantes de cada pareja, a fin de conocer sus

ucai

caracteristicas antes de la realizacién de los cross maich.

El cross match debera efectuarse entre los pares constituidos. Se realizara por
CDC y citometria de flujo. Ambas pruebas deberan ser negativas.

El INCUCAI y/o el Organismo Provincial de Ablacion e implante (OPAI), segun
cofresponda, acordara ia iogistica del envio de muestras de sangre a i0s centros,
necesaria para realizar ¢! cross match. lLas instituciones involucradas se

Direccion

encargaran de loczalizar al donante seleccionado, y en un plaze maximo de quince
(15) dias se enviara al centro de trasplante del receptor dicha muestra.

El cross match se realizara en iaboratorios autorizados por el INCUCAI yfo por las
Autoridades Sanitarias pertinentes.

Los centros en los que se realizaran los trasplantes seran los responsables de la
evaluacion pre-quirirgica de las parejas cruzadas. El seguimiento del donante vivo
relacionadoe y su receplor quedaran a cargo del equipo de firasplante
correspondiente.

Cuando, por e motive que fuere, guede anulado un ciclo de trasplante cruzado el
jefe o subjefe del equipo que anula el cicle, debera informar al INCUCA! via correo
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elecironico v este nofificara al otro cenfro implicado. Se debers confeccionar el
ANEXQ IV, acompafiado de la documentacion respaldatoria que se considere.

i
Sk
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f} Logistica del Traspiante
La nefrectomia del donante se realizar en la institucién de trasplante del receptor.

Asimismo, los procedimientos de trasplante renal cruzado se realizaran en forma
simultanea con comunicacion directa entre ambos equipos del inicioc de ambas

“ra. 49&:.-’:.:’1# CAREAL
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cirugias de abiacion.
En el caso que un rifidn extraido no pueda ser {raspiantado por probiemas del

receptor, el mismo serd distribuido en la lista de espera renal de receptores de
donante cadavérico de la jurisdiccion dénde se haya realizado la ablacion. La

jurisdiccion debera garantizar la logisiica y los medios para el acondicionamiento,
embalaje y trasiado del érgano del lugar de ablacion al equipo de implante.

Si un recepior no puede ser trasplantado por la causa que fuere y se haya
realizado el trasplante en la pareja cruzada, el mismo tendra prioridad en Ia lista
de espera nacional de donante cadavérico por debajo de los receptores en

categoria de ultimo acceso vascular.
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PROGRAMA DE DONACION RENAL CRUZADA
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE! RECEPTOR
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Nombre vy Apeliido del receptor:
DNi:

Fecha de nacimienio:

diadora de

Informacion para el paciente

El presente es un conseniimiento para la inscripcion en el Programa de Donacion

Renai Cruzada y en el correspondiente Registro de Donacion Renai Cruzada, con

el fin de detectar un donanie compatible comrespondiente a otra pargja

Direccion Cifntifico Técnica

incompatible entre si y poder reakizar un trasplante cruzado,

El consentimiento informado de trasplante donde se explican los riesgos y
beneficios de recibir un trasplante renal es un documenio diferente a este.

El trasplante renal es ia terapéutica de eleccion para pacientes con enfermedad
renat cidnica en estadios avanzados. Ei Wrasplande con donande wivo ofiece
algunas ventajas sobre el frasplante con donante fallecido, come son la mejor
sobrevida del rifign trasplantade. y la pesibilidad de evitar el tiempo de lista de
espera de frasplante con donante cadavérico. disminuvende o evitando de esta
manera compiicaciones o inconvenientes relacionados con el tratamiento diafitico.
Usted tiene uno o vaiios donanies vivos conlempiados por la ley de trasplante, sin
embrago el trasplante es dificulioso de ser llevade a cabo por incompatibilidad de
grupo sanguineo o por Ia presencia de anficuerpos circulantes en sy sangre conira
el sistema HLA del/los donante/s.
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El sistema inmune de las personas tiene diferentes “especificidades”. una de ellas
es el reconocimiento de tejidos propios o extraios {como seria el caso de un fifion
irasplaniado).kEsie reconocimienio ic hace a fravés .de ia leclura de anligencs

P e a an HLA foomo un DR
HH denominan H L] A

S nies an iz calulas aus s
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inmunolégico de cada persona). Cuando se frasplanta un draano que liene en sus
céluias un HLA diferente al que el sistema inmune reconocce como propic  se
puede desencadenar una respuesta inflamatoria que es el rechazo.
En ocasiones ias personas tienen circulando en su sangre aniicuerpos contra el
LA del donante, en esios ¢asos, no €5 aconscjable realizar st trasplante ya que
existe un allo riesge de rechazo v perdida del drganc.
Existe una alternativa para pacientes comeo Usted. gue tienen incompatibilidad de
grupo sanguineo o gue presenta en su sangre anficuerpos contra e HLA de
su/sus donante/s, para poder realizar el trasplanie. Estos fratamienios liamados
“tratamientos de desensibilizacion” implican la administracion de medicacion
inmunosupresora adicional. Estos tratamientos son de riesgo ya que disminuyen
aun mas las defensas con el consiguiente riesgo de enfermedades infecciosas y
la aparicién algunos tumores. Ademas hay un riesgo aumentado de pérdida del
organo traspiantado.
E! Programa de Donacién Renal Cruzada y su comespondiente Registio de
Donacién Renal Cruzada, permiten identificar compatibilidades cruzadas entre dos
pareias inscripias en el referido programa.
A tal fin el INCUCAI ha generado un Registro especifico con una lista de donantes
y receptores incompatibles, para detectar aquelias parejas que pudiesen recibir un
fragplante cruzado.
Si usted y su/s donantefs aceptan ingresar al presente programa, se realizara ia
inscripcién en el Regisiro de Donacion Renal Cruzada del INCUCA). Se ingresaran
sus datos y los dellios donante/s manteniendec en todo momentc la

confidencialidad de ios mismos, estando protegidos segiin nomativa de ia Ley de
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Proteccion de Datos Personales {(Ley N° 25328} v de iz Ley de Trasplante de
Organos y Tejidos (Ley N°® 24.153).

El Regisiro de Donacién Renal Cruzada cumpiira ias siguienies funciones:

a} Recopilar ia informacion de ia evaiuacion clinica e inmunologica de ias parejas.
b) Identificar ias posibles parejas que puedan cruzarse de acuerdo al grupo
sanguineo, o ausencia de anticuerpos anti-HLA conira el posible deonante.

El programa buscara entre todas las parejas inciuidas en ei registro, ias que sean
potenciaimente compatibles. El principio fundamenial del programa es que ambos
recepiores se bencficien con el infercambio. Para confinmar ia compatibilidad se
realizara un cross match directo con la potencial pareia donante-receptor.

En caso que ambas parejas provengan de igual institucion, ambos trasplantes se
efectuaran en la misma. En el caso de que las parejas provengan de instituciones
diferentes, ios donantes seran intervenidos quirGrgicamente en las insfituciones a
la que pertenezcan los recepiores. Si el receplor se trasplanta con un equipo de
trasplante ubicado en otra provincia, su donante debera viajar a dicha provincia a
realizarse los estudios pre-quirlirgicos y la intervencion quirdGigica.

Es posible gue luego de entrar al programa no se encuenire una pareja
compatibile. Ei tiempo de espera hasta encontrarla no puede ser conocido a priori.
Usted y sufsus donante/s si io desean pueden permanecer en el programa y en su
correspondiente registro hasia gue se encuenire una pareja con la gue realizars el
intercambio, 0 por el contrario, pueden salir del mismo en el momento que lo
deseen sin que eilo implique ningtn perjuicio adicional.

El hecho de ingresar al registro no implica que usted salga de la lista de espera
para recibir un traspiante con donante fallecido. Si se fraspianiara con un donante
fallecido su/s donante/s vivo/s sale/n automaticamente del registro.

Cuando el donante y el receplor fueron evaluados y se encueniren apios para
realizar el trasplante, ios mismos deberan soliciiar la autorizacion judicial para
realizar el traspiante cruzado en el marco del “Procedimiento Judiciai Especial’
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previsic en el ardiculo 56 de la Ley N° 24 193, o aguellas nonmas similares
sancionadas en las respectivas jurisdicciones.

Una vez que el juez auioriza las donaciones, se fijara la fecha de los trasplantes.
Los procedimientos quirirgicos se realizaran en forma simultdnea aunque se
efectiien en instituciones diferentes, para garantizar que ambos procedimientos se
efectivicen en el mismo momento y darle la oportunidad a las parejas de poder
expresar su arrepentimiento hasta el momento mismo del inicio de las cirugias.

La reversibilidad de ios procedimientos quirGrgicos tienen como limite el clampeo

vascular,

Beneficios de participar en el Programa

El Programa de Donaciéon Renal Cruzada brinda el beneficio de encontrar un
donante adecuado al receptor permitiendo una mejor evolucion del trasplante y
acortar el tiempo de espera para recibir un trasplante.

Riesgos de participar en ei Programa

Infrecueniemente una vez realizada la extraccion del rifidn, no se puede implantar
en el receptor por probiemas en el érganc o en el receptor.

Cuando uno de los dos trasplantes no se pudiera efectuar por causa del donante,
el receptor no trasplaniado fendra prioridad en la lista de espera renal de donante
cadavérico, por debajo del Gltimo acceso vascular.

Cuando uno de los trasplantes no se pudiera efectuar por causa del receptor y el
6rgano ya ha sido extraido quirGirgicamente, el mismo sera distribuido en la lista de
espera renal y ef receptor no traspiantado tendra prioridad en la lista de espera
renal de donante cadaverico por debajo del ultimo acceso vascular.

Alternativas si no entira en el Programa
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La participacion en el programa es voluntaria. Si no ingresa al programa el
receptor permanecerd en lista de espera de trasplante de rifidn con donante

fallecido.

FIRME Y COMPLETE LA/S SECCIONES QUE CORRESPONDAI/N, en caso de
duda, antes de suscribir el presente formulario, consuite cuél es 1a seccidtn

correspondiente a su situacion particular:

CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE (mayor de 18 afios / 16 afios cumplidos

fadolecentes de 13 aiios cumplidos a 16 sin cumplir, los gue requeriran

asentimiento de sus progenitores o representantes)

o DECLARQO que he sido informado suficientemenie y con antelacién por el
médico, acerca del ingrese al Programa de Donacién Renal Cruzada, asi como de
sus riesgos, complicaciones, beneficios esperables y alternativas. Que conozco y
asumo los riesgos y/o secuelas que pudieran derivarse ¢ producirse en la
prosecucion de este proceso de intercambio propiamente dicho, segin se detallé
en el presente documento.

s Estoy satisfecho con la informacion recibida, he podido formular todas las
preguntas que he creido conveniente, y me han aclarado todas las dudas
planteadas.

e También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacion, puedo revocar el consentimiento gue ahora presto.

e AUTORIZO al equipo de trasplante renal ., para la
realizacion del procedimiento descrito.

« He sido informado de que mis datos personales, tanto de filiacion como médicos,
se inciuiran en una base de datos cuslodiada y gestionada por el INCUCAI Eslos
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datos seran fratados de acuerdo a lo coniemplade en I2 Ley de proteccién de
Datos Personales (Ley N® 25.326) } y de la Ley de Trasplante de Organos y
Tejidos (Ley N° 24.183).

Fecha:

Firma del paciente:

Asentimiento progenitores/representantes (adolecentes de 13 afios
cumplidos a 16 sin cumplir):

REPRESENTANTES (pacientes de hasta 13 afhos de edad sin cumplir o
incapaces o personas con capacidad restringida conforme sentencia)

e DECLARO que he sido informado suficientemente y con antelacién por el
médico, acerca del ingreso al Programa de Donacién Renal Cruzada, asi como de
sus riesgos, complicaciones, beneficios esperables y allernalivas. Quie conozoo y
asumo los riesgos y/o secuelas que pudieran derivarse o producirse en la
prosecucion de este proceso de intercambio propiamente dicho, segin se detalld
en el presente documento.

e Estoy satisfecho con la informacién recibida, he podido formular todas fas
preguntas que he creido conveniente, y me han aclarado todas las dudas
pianieadas.

» Tambien comprendo gue, en cualquier momentc y sin necesidad de dar ninguna
explicacién, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

e AUTORIZO al equipo de trasplante renal , para la
realizacion del procedimiento descrito.




LR

Coardinadora de Asuntos Juridicos

3
3]

B

<

- |

2

&

5}

<L

[Hcucai

e He sido informado que los dafos personales de ... , tanto de filiacién
como médicos, se incluiran en una base de datos custodiada y geslionada por el
INCUCAI. Estos datos serdn tratados de acuerdo a lo contemplado en ia Ley de
proteccion de Datos Personales (Ley N° 25326) y de la Ley de Trasplanie de

Organos y Tejidos (Ley N°® 24.193).

Fecha:

Firma de los progenitoresirepresentante legal:

DECLARACION DEL MEDICO

He explicado los detalles, riesgos, beneficios v alternativas del Programa de
Donacién Renal Cruzada, y he contestado a todas sus preguntas y dudas que se
han formulado. Considero que e! paciente/progenitor/representante ha
comprendido la informacién proporcionada en este documenio y libremente presia
su consentimiento para ser incorporado al Programa de Donacion Renal Cruzada,
proporcionandole una copia de este consentimiento.

Firma Médico Selio

Fecha: I f

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL DONANTE
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Nombre y Apellido Denante:
DNI:

Fecha de nacimiento:

El presente es un consentimiento para el ingreso al Programa de Donacion Renal
Cruzada y la inscripcion en el Registro de Donacion Renal Cruzada, con el fin de
detectar un receptor compatible correspondiente a ofra pareja incompatible entre
si y poder realizar un trasplante cruzado.
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El Consentimienio inforrnado de la donacion para rasplanie donde se explican ios

riesgos y beneficios de recibir un trasplante renal es un documento diferente a
éste.

El trasplante renal es la terapéutica de eleccibn para pacientes con enfermedad

renal cronica en estadios avanzados. El trasplante con donante vivo ofrece
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algunas ventajas sobre el frasplante con donante fallecido como son fa mejor
sobrevida del nfidn trasplantado y la posibilidad de evitar el tiempo de espera en
lista de trasplante fallecido, disminuyendo © evitando de esta manera
complicaciones o inconvenientes relacionados con el iratamiento dialitico.

Usted ha decidido ser un donante vivo de un ser querido, sin embrago el
trasplanie es dificulioso de ser llevado a cabo por incompatibilidad de grupo
sanguineo ¢ por ia presencia de Anficuerpos circuianies en su sangre conira el
sistema HLA del receptor.

El sistema inmune de las personas tiene diferentes “especificidades”, una de ellas
es el reconocimiento de tejidos propios o extrafios {como seria el caso de un rifdn
trasplantado).Este reconocimiento lo hace a fravés de la lectura de antigenos
{marcadores) presenies en la céiuias que se denominan HLA {comoc un DN
inmunologico de cada persona). Cuando se traspianta un érgano que fiene en sus
células un HLA diferente al que el sistema inmune reconoce como propic se va
desencadenar una respuesta inflamatoria que es el rechazo.
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En ocasiones las personas tienen circulando en su sangre anticuerpos contra el
HLA del donante, en estos casos, no es aconsejable realizar el trasplante ya que
existe un alto riesgo de rechazo y perdida del 6rgano.

Existe una alternativa para pacienies, como el de su ser querido, gue tiene
incompatibilidad de grupo sanguinec o que presenia en su sangre anticuerpos
contra el HLA, para poder realizar el trasplante. Eslos tratamientos llamados
“tratamientos de desensibilizacion” implican la adminisbracion de medicacién
inmunosupresora adicional. Estos tratamientes son de riesgo ya que disminuyen
ain mas las defensas con el consiguiente riesgo de enfermedades infecciosas y
la aparicion algunos tumores. Ademas hay un riesgo aumentado de pérdida del
organo trasplantado.

El Programa de Donacion Renal Cruzada fue creado para permitir que su ser
querido pueda recibir el rifdon de otro donante, el cual a su vez también tiene un
receptor con alguna incompatibilidad con él, pero que si puede donarle un rifién a
su familiar.

A tal fin el INCUCAI lo inscribrd en una lista de donantes—recepiores
incompatibles (Registro de Donacion Renal Cruzada) para detectar parejas que
puedan recibir un trasplante cruzado.

Si usted y la persona a la que usted quiere donar, aceptan entrar al programa se
realizara la inscripcion en el registro del INCUCAI Se ingresaran sus datos y del/
los receptor/es manteniendo en todo momento la confidencialidad de los mismos.
Estando los mismos protegidos segin nommativa de la Ley de Proteccion de Datos
Personales (Ley N° 25.326) y la Ley de Trasplante de Organos y Tejidos N°
24.193.

El Registro de Donacién Renal Cruzada cumplira Ias siguientes funciones:
- Recopiiar ia informacion de la evaluacion ciinica e inmunolégica de los donantes
y receptores.
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- Se identificarén las posibles parejas gue puedan cruzarse de acuerdo al grupo
sanguineo, o ausencia de anticuerpos antiHLA confra el posible donante.

El programa buscara entre todas las parejas incluidas en el regisiro, las que sean
potencialmente compatibles. El principio fundamental del programa es que ambos
receptores se beneficien con el intercambio. Para confirmar la compatibilidad se
realizara un cross malch directo con la potencial pareja donante-receptor
conformadao.

En caso que las parejas provengan de la misma institucion ambos trasplantes se
efectuaran en la misma. En &l caso de gque ias parejas provengan de instituciones
diferentes usted debera ser intervenido quirtrgicamente en la institucion a la que
pertenezca el receptor de la otra pareja. Si el recepior de la ofra pareja se
trasplanta con un equipo de trasplante ubicado en otra provincia, usted debera
vigjar a dicha provincia a realizarse los estudios pre-quirtrgicos y ia intervencion
quirtrgica.

Es posible que luego de entrar al programa no se encuentre una pareja
compatible. El tiempo de espera hasta encontraria no puede ser conocido a priori.
Usted puede permanecer en el registro hasia que se encuentre una pareja con la
gue realizar el intercambic, o por el contrario salir del regisiro en el momento que
lo desee, sin que elio implique ningn perjuicio.

El hecho de ingresar al registro no implica que su receplor salga de la lista de
espera para recibir un trasplanite con donante fallecido. Si se trasplantara con un
donante fallecido, usted sale automaticamente del regisiro.

Cuando el donante y el receptor fueron evaluados y se encuentren aptos para
realizar el trasplante, los mismos deberan solicitar la autorizacién judicial para
realizar el trasplante cruzado en el marco del “Procedimiento Judicial Especial’
previsto en el articuio 56 de la Ley N° 24.193, o aquellas normas similares

sancionadas en las respectivas jurisdicciones.
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Una vez que el juez autoriza la donacién se fijard Iz fecha del trasplante. Los
procedimienios quirirgicos se realizaran en forma simuitanea aungue se efeciien
en instiiuciones diferentes, para garaniizar que ambos procedimienios se
efectivicen en el mismo momento y darle la oportunidad a2 13s pargjas de poder
expresar su arrepentimiento hasta el momento misme del inicio de la cirugia.

La reversibilidad de los procedimientos guirirgicos tienen como .li.rhite el clampeo

vascular.

Beneficios de participar en ¢f Programa

El Programa de Donacién Rena! Cruzada hrinda el heneficic de encentrar un
donante adecuado al receptor permitiendo una mejor evolucion del trasplante v
acortar el tiempo de espera pafa recibir un trasplante.

A usted no le oforga ningin beneficio salvo ia gratificacion de haber ayudado a su
familiar y a otra persona desconocida a recibir un trasplante.

Riesgos de participar en el Programa

Infrecuentemente una vez realizada la exiraccion del rifién, no se puede implantar
en el recepior por probiemas en el 6rganc o en ei receptor.

Cuando uno de los dos asplanies no se pudiera efecluar por causs del donanie,
el receptor no trasplantade tendré priosidad en la lista de espera renal de denante
cadavérico, por debaio del Gltimo accese vascular.

Cuando uno de los trasplanies no se pudiera efeciuar por causa del recepior y el
6rgano ya ha sido extraido quirGrgicamente, el mismo sera distribuido en la lista de
espera renal y el receplor no trasplantado tendra prioridad en fa lista de espera

renal de donante cadaveérico por debajo del aitimo acceso vascular.

Alternativas si no entra en el Programa
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La parhmpac:én en el programa es voluntaria. Si no ingresa al programa el
receptor permanecera en lista de espera de trasplante de rifibn con donante
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DECLARO gue he sido informado suficientemente y con antelacion por el médico,
del ingreso al Programa Donacion Renal Cruzada, asi como de sus rnesgos,
complicaciones, beneficios y allemativas. Que conozco y asumo oS riesgos,
complicaciones yio secuelas que pudieran derivarse o producirse en |a

§ jg prosecucion de esie proceso de intercambio propiamente dicho, segan se detalid
gp, . )

= g‘g en el presente documento.

o « Estoy satisfecho con la informacion recibida, he podido formular todas las
";4 § preguntas gue he creido conveniente, y me han aclarado todas las dudas
Q3

planteadas.

e También comprendo que, en cualquier momenio y sin necesidad de dar ninguna
explicacién, puedo revocar &l consentimiento que ahora prestoe.

» AUTORIZO al equipo del equipo de trasplante renal ,
para la realizacion del procedimiento descrito.

e AUTORIZO al equipo de trasplante renal a la utilizacion del injerio renal extraido
para el trasplante a un ieoeptor de la lista de espera de trasplanie renal
cadaverica, en caso que dicho drgano no pudiera ser implaniado al receplor al
cual ledricamente iba destinado.

» He sido informado de gue mis datos personales, tanto de filiacidn como médicos,
se incluirén en una base de dalos custediada y gesticnada por 2! INCUCAI Estos
datos seran tfratados de acuerdo a o contemplado en la Ley de Proteccion de
Datos Personales Ley N° 25.3286 y la Ley de Trasplanie de Organos y Tejidos N°
24.193.
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Firma Donanie Aclaracion Firma

DECLARACION DEL MEDICO

He explicado con detalles los aspecios referidos al presente programa, como asi
también los beneficios, riesgos, complicaciones y allernativas del mismo, vy he
contestado a todas las preguntas y dudas que se han formulado.

Considero que el donante ha comprendido la informacién proporcionada en este
documento y libremente presta su consentimiento para ser incorporado al
Programa de Donacién Renal Cruzada, proporcionandole una copia de esie

consentimiento.

Firma Médico Sello
Fecha: S
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ANEXO il

SOLICITUD DE ADHESION AL PROGRAMA DE DONACION RENAL CRUZADA

Fecha ] f

Por la presente se solicita fa incorporacion del equipo de traspiante renal
para pacientes aduitos / pedidlricos (fachar o que no comesponda) del
{institucion), al PROGRAMA DE DONACION
RENAL CRUZADA, dejando constancia del compromisc de dar cumplimiento a las

obligaciones y deberes establecidos en la Resolucion INCUCAL N° <

Firma del Director Firma Jefe de Equipo
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ANEXO IV

PROGRAMA DE DONACION RENAL CRUZADA - INFORME DE ANULACION
DE CICLO DE TRASPLANTES

FECHA:

Institucién de trasplante:

Responsable del informe:

Coordinadorall

[
g
]
g g Numero y fecha del ciclo:
& '-._EZ G
2 2] Numero identificacidon Donante:
FZCY
528
£ 3
] 5 Numero identificacion Receptor:

CAUSA DE ANULACION DEL CICLO (Seleccione la correcta):

1. Contraindicacion médica en donante

2. Confraindicacion médica en receptor

3. Revocacién de consentimiento a la donacion

4. Revocacion de consentimiento de trasplante

5. Prueba cruzada (PC) positiva

6. Presencia de anticuerpos donante especificos no identificados en PC virtual
7. PC positiva realizada por CDC (tras tratamiento con DTT)

8. PC positiva por citometria de flujo
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9. Fallecimiento de donanie
10. Faliecimiento de receptor

11. Trasplante de receptor con donante fallecido
12. Otra: especificar

cucai

ico Técnica

Firma Jefe y/o Subjefe de Equipo
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ANEXO YV

NORMAS PARA ESTUDIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD DE RECEPTORES Y
DONANTES DEL PROGRAMA DE DONACION RENAL CRUZADA

EVALUACION INMUNOLOGICA PARA INGRESO AL PROGRAMA

RECEPTOR

Tipificacion HLA A, B, DR, DQB por Biologia Molecular. La tipificacion de HLA C,
DQA y DP se realizara en los casos en que tenga anticuerpos anti HLA dirigidos

contra esos loci. Cuando el receptor tuviese registrado algin blanco en la
tipificacion HLA de su inscripcion en Lista de espera, se debera actualizar la
misma por {écnica de luminex.

Panel por fase solida por Luminex

Los pacientes con panel positivo deberan ser estudiados para determinar la
Especificidad de los anticuerpos .El resultado de la especificidad de anticuerpos
definira ios antigenos no aceptabies segun los siguientes criterios:

1- Locus A, B, DR: anticuerpos con MFi mayor a 3000

2- Locus C y DQ: anticuerpos con MF! mayor a 8000.

Considerar un DQ no aceptable cuando todas las combinaciones DQA/DQB

presentes en el kit den positivo para ese DQB

3 Anticuerpos dirigidos contra missmatch de trasplantes previos
El panel y la especificidad de aniicuerpos deben ser actualizados

anuatmente o ante la presencia de un evento sensibilizante.

DONANTE:

Tipificacion HLA A, B, C, DR, DQA, DQB, DPB

El laboratorio que realice ia tipificacion del donante debera guardar DNA dei
mismo para posibles estudios en el futuro. Para este procedimiento se le hara
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TRABSLANTE OF DROANDE

ALTORIMAD NACIONAL RLSPONSAGLE,

firnar un consentimiento informado autorizando la preservacion del material

EVALUACION PRE-TRASPLANTE DE LOS PARES DONANTE/RECEPTOR
Antes del trasplante, se realizara crossmatch por CDC y citometria de fiujo a cada

par donante/receptor los cuales deberan ser ambos de resultado NEGATIVC para
poder dar curso a los traspiantes

Los crossmalch se realizaran y se informaran segin los siguientes criterios:

CDC: Separacitn de linfocitos B y T del donante con Fluorcbeads. Se realizara
con el suero puro v en una dilucién 1/3 incubando a una temperatura de 22°C
controlada y, en paralelo, el mismo estudio pero tratando el suero con DTT.
INFORME DE CDC: ademas de informar POSITIVO o NEGATIVO discriminando
B y T se debera informar el score (4,6,8).

CITOMETRIA: Se debe realizar para linfocitos B y T detectando I[gG anti T y B.
Utilizar las células del donante tratadas con Pronasa, y el suero del receptor debe
probarse puro y con una dilucion.

INFORME DE CITOMETRIA: Se deben informar los valores analizando por
histograma. No se puede informar soio Positivo 0 Negativo, sino que ademas debe
informarse MCS {mediumchannelshift) suero del paciente-MCS control negativo
en valor numérico.

Respecto de la unificacion de los puntos de corte para el crossmatch por
citometria de flujo se recomienda realizar los crossmatch por citomeiria de flujo de
cada trasplante cruzado (los dos pares) en un solo laboratorio. Esto permitira que
los dos pares de cada procedimiento sean evaluados con el mismo criterio.

El laboratorio que lo realizara debera ser definido por los dos equipos de
trasplante involucrados en el trasplante.





