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ANEXO 1

“DIRECTRICES PARA EL PROCESO DE PROCURACION DE ORGANOS Y TEJIDOS en
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”

Introduccion

El trasplante de drganos y/o tejidos es un tratamiento posible para mdltiples patologias que
evolucionaron a una falla terminal en uno o mas érganos y/o tejidos, en varias de las cuales a su vez
es el tratamiento de eleccidn, siendo limitada su aplicacién principalmente por la escaza
disponibilidad de drganos y tejidos.

Si bien existen casos especificos en los que se podria realizar la donacidn a partir de un donante vivo,
la potencialidad de la donacién de érganos y tejidos de un pais estd dada practicamente por la
capacidad de su sistema sanitario de procurarlos a partir de donantes fallecidos en los
establecimientos de salud; siguiendo los criterios cientifico-técnicos, regulatorios y bioéticos
establecidos por la normativa vigente.

Debido a ello, se pone en relieve el valor bioético de reconocer que la muerte, si bien es el punto
final de los procesos asistenciales destinados a la recuperacidon de ese paciente a pesar de los
esfuerzos terapéuticos realizados; debe ser también el punto de inicio de los procesos asistenciales
destinados a la obtencion de drganos perfundidos y de tejidos, con la finalidad de su posterior
implante en otros pacientes que se encuentren en lista de espera. Esto determina que existen ciertos
cuidados que se continuardn realizando sobre el cuerpo del fallecido a fin de poder proceder, en caso
de corresponder, a la donacidn siguiendo un proceso de procuracién que garantice la efectividad, la
calidad y la seguridad de los érganos y/o tejidos para potenciales receptores de los trasplantes.

La unidad organizativa para la Procuracién de Organos y Tejidos se ocupa del tratamiento del
potencial donante tanto en el caso de que la muerte se produzca por el cese irreversible de las
funciones circulatorias y se procuren tejidos; como en el caso de que la muerte se produzca a
consecuencia del cese irreversible de las funciones encefalicas y se procuren érganos y tejidos.

Ambos tipos de proceso resultardn exitosos solamente si se ha actuado adecuadamente en cada
etapa de estos.

Objetivos de la procuracion:

* Resolver la necesidad de trasplante de pacientes en listas de espera de drganos y tejidos.

¢ Disminuir la morbimortalidad y mejorar la calidad de vida.

e Obtener drganos y/o tejidos 6ptimos para el implante, priorizando la oportunidad, calidad,

seguridad, trazabilidad y confidencialidad del proceso.

El presente documento se estructurd segun el siguiente modo:

1- DEFINICION Y ALCANCE DE DOCUMENTO.

2- OBIJETIVO GENERAL

3- OBIETIVOS ESPECIFICOS

4- PROCESO DE TRATAMIENTO INTEGRAL DEL POTENCIAL DONANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS.

5- RECURSOS FISICOS Y EQUIPAMIENTO

6- RECURSOS HUMANOS - EQUIPO TRATANTE

7- MARCO DE FUNCIONAMIENTO Y SEGURIDAD DEL PACIENE2022-38594595-APN-D#I NCUCA|
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1. DEFINICION Y ALCANCE DEL DOCUMENTO

El presente documento, caracteriza el proceso asistencial y brinda recomendaciones sobre aspectos
fundamentales a implementar en los establecimientos con internacién, tanto publicos como
privados que realicen Procuracién de Organos y/o Tejidos.

Este documento, tiene como finalidad promover la calidad de la atencién durante el proceso de
procuracién en los servicios de salud a los potenciales donantes y sus familias considerando aspectos
vinculados a la seguridad del paciente receptor del trasplante, en todo lo que se relacione al o los
organos y/o tejidos procurados, implantados en el mismo.

2. OBIJETIVO GENERAL

Definir los criterios basicos de buenas practicas para el tratamiento integral del potencial donante
para todo establecimiento con internacién que realice Procuracién de Organos y/o Tejidos.

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Definir los recursos y equipamiento necesarios para procuracion de drganos y tejidos en
hospitales con internacién.

b) Realizar recomendaciones sobre el marco de organizacién y funcionamiento para la actividad
de procuracion.

) Definir los perfiles profesionales mas adecuados y roles del equipo tratante.

d) Fomentar el disefio de protocolos que permitan, en caso de que el paciente haya fallecido,
dar continuidad al proceso asistencial con finalidad de donacién.

e) Identificar y describir brevemente las etapas del proceso de procuraciéon de érganos y/o
tejidos, referenciando a los documentos mas especificos para facilitar la profundizacion de la
tematica.

f) Fomentar los protocolos tendientes a garantizar la seguridad de los pacientes receptores de
organos, tejidos y células humanos de donantes fallecidos, en lo que respecta a aspectos enmarcados
en el proceso de procuracion de estos.

4, PROCESO DE PROCURACION DE ORGANOS Y TEJIDOS

Se establecen a continuacién el conjunto de etapas que deberian implementarse tanto previamente,
como en el intra y post-operatorio de la ablacién de érganos y/o tejidos en un potencial donante
para obtencion de érganos y/o tejidos con intencién de trasplante a un potencial receptor. El avance
en dichas etapas debe ser documentado en tiempo real, de manera completa y consistente, tanto
en el SINTRA como en la carpeta del Potencial Donante.

Si bien es un proceso complejo, pueden identificarse las siguientes etapas:
Deteccidén del potencial donante

Certificacién de la muerte

Comunicacion Familiar (esta presente y acompana todo el proceso)

Evaluacion y seleccion |F-2022-38594595-APN-D# NCUCA|
Tratamiento (si corresponde)

vk wnN e
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6. Intervencion judicial (si corresponde)

7. Distribucién y asignacion

8. Ablacion, acondicionamiento y entrega de érganos y/o tejidos
9. Transporte de 6rganos y/o tejidos (si corresponde)

10. Acondicionamiento y entrega del cuerpo del paciente fallecido.

Se incluye la siguiente representacién esquematica de dichas etapas, cada una de las cuales seran
descritas mas adelante en el documento.

1 Deteccion del potencial donante
2 Certificacion de la Muerte 3.1 Comunicacion familiar del fallecimiento

4 Evaluacion y Seleccion

5 Tratamiento (si corresponde)

6 Intervencion judicial (si
corresponde)

7 Distribucion y Asignacion 3.2 Comunicacién familiar de la donacidn

8 Ablacidn, acondicionamiento y
entrega

9 Transporte de 6rganos 10 Acondicionamientoy
y/o tejidos entrega del cuerpo

Para visualizar las vias de la donacién en funcion del tipo de fallecimiento del potencial donante, se
recomienda consultar la revisién “The critical pathway for deceased donation: reportable uniformity
in the approach to deceased donation” de Dominguez-Gil y col. (2011) *

Se incluye el esquema de estas vias criticas para la donacidn en personas fallecidas, tal como figura
en la “Guia para la calidad y la seguridad de érganos para el trasplante”, 6ta Edicién, publicada por
la Direccion Europea para la Calidad de Medicamentos y Asistencia y traducida al espafiol por el
INCUCAI. ?

1 Dominguez-Gil, B., Delmonico, F.L., Shaheen, F.A.M., Matesanz, R., O’Connor, K., Minina, M., Muller, E.,

Young, K., Manyalich, M., Chapman, J., Kirste, G., Al-Mousawi, M., Coene, L., Garcia, V.D., Gautier, S.,

Hasegawa, T., Jha, V., Kwek, T.K., Chen, Z.K., Loty, B., Costa, A.N., Nathan, H.M., Ploeg, R., Reznik, O.,

Rosendale, J.D., Tibell, A., Tsoulfas, G., Vathsala, A. and Noél, L. (2011), The critical pathway for deceased
donation: reportable uniformity in the approach to deceased donation. Transplant International, 24: 373-

378. https://doi.org/10.1111/j.1432-2277.2011.01243.x

2 Rondinone, SY Peralta, J (2016) traduccidn al espafiol del INCUCAI de la “Guia para la calidad y la seguridad

de drganos para el trasplante”, 6ta Edicién, de la Direccidon Europea para la Calidad de Medicamentos y
Asistencia Sanitaria. https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/202¢E03¢0008868 07 Im APNR-EINRICUCA|

organos-trasplante.pdf
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Figuraz1. Vias criticas de la Organizacion Mundial de la Salud para la donacién de personas fallecidas

Donacién después
de la muerte circulatoria (DMC)

evastadora o paciente con falla circulatoria
y en apariencia adecuado médicamente J

Posible donante de érgano fallecido
(cadavérico)
Paciente con dafio o lesién encefélica

Donacion después
de la muerte encefélica (DME)

para la donacién de 6rganos

4 Donante potencial DMC h

A. Persona cuyas funciones circulatorias y
respiratorias han cesado y en quien no
van a iniciarse maniobras de reanimacién
© no van a continuarse con ellas; o

B. Persona en quien se espera la cesacion
de las funciones circulatorias y
respiratorias seguin lo estipulado por la
ley de la jurisdiccién pertinente, dentro
de un periodo de tiempo que permite la

\ extraccion del 6rgano y

L

Donante elegible DMC
Persona médicamente adecuada que ha
sido declarada muerta sobre la base de la
ausencia irreversible de funciones
circulatorias y respiratorias segun lo
estipulado porla ley de la jurisdiccion
pertinente, dentro de un periodo de
tiempo que permite la extraccién del

Médico tratante del paciente para
identificar/comunicar un donante
4 ~

Razones por las que un donante
potencial no se convierte en un
donante efectivo (utilizado)

Sistema

- Falla para identificar/comunicar un
donante potencial o elegible

- Diagnéstico de muerte encefélica no
confirmado (p. €j., falta de cumplimiento
de los criterios) o completado (p. ej., falta
de recursos técnicos o dinicos para
hacer el diagnéstico o realizar las
pruebas confirmatorias)

= Muerte circulatoria no declarada

dentro del periodo de tiempo adecuado.
« Problemas logisticos (p. j., ausencia del
equipo de ablacién de érganos)

- Falta del receptor adecuado (p. €j.,
nifos, grupo sanguineo, serologia
positiva)

Donante/érganc

- Contraindicacién médica (p. ej.,

Donante potencial DME
Persona en la que se sospecha que su
situacion clinica cumple con los criterios
de muerte encefélica

L 4
Donante elegible DME

Persona médicamente adecuada que ha

sido declarada muerta sobre la base de

criterios neurolégicos segun lo estipulado

por la ley de la jurisdiccién pertinente

W

6érgano serologia positiva, neoplasia)
- - Inestabilidad hemodin&mica/paro Donante real DME
cardiaco imprevisto Donante elegible que tiene
v - Anomalias anatémicas, histolégicas y/o consentimiento:
4 Donante real DMC N funcionales de los 6rganos A. en quien se ha realizado una incisién

quirdrgica con el objeto de ablacionar
6rganos con fines de trasplante; o

B.a quien se ablacioné al menos un
érgano con fines de trasplante

-Organos dafiados durante la ablacion
« Perfusion inadecuada de érganos o
trombosis

Autorizacién

« Expresién de deseo de no donacién del

fallecido

«Rechazo de la autorizacién por parte de

los familiares para la donacién de

organos

vl «Rechazo por parte del juez de W

" Donante efectivo (utilizado) DMC N instru‘c.cibn u otrq oficial de justicia para Donante efectivo (utilizado) DME
Donante de quien se extrajo al menos un permitir la donacién por razones Donante a quien se ablacioné al menos un

\c"xrgano que fue trasplantado (implantado)i forenses 6rgano que fue trasplantado (implantado)

Donante elegible que tiene
consentimiento:

A. en quien se ha realizado una incisién
quirdrgica con el objeto de extraer
organos con fines de trasplante; o

B. de quien se extrajo al menos un érgano
\con fines de trasplante

7

A

* Debe respetarse la “regla del donante fallecido”. Esto es, los pacientes solo pueden convertirse en donantes después de la muerte y los érganos extraldos no deben causar el
fallecimiento del donante.

Reimpreso con autorizacion de Transpl Int 2011; 24 (4): 373-8 [4].

4.1 Deteccion del potencial donante: corresponde a la identificacién oportuna del paciente que
evoluciona con sindrome clinico de muerte encefalica o a la muerte por cese irreversible de las
funciones circulatorias en un establecimiento sanitario. Se define como potencial donante a toda
persona fallecida que, en principio es apta para donar sus 6rganos y/o tejidos. La deteccién es un
punto critico del proceso y el establecimiento asistencial deberia implementar los subprogramas
enunciados en el Programa Federal de Procuracion seglin corresponda en las unidades de cuidados
criticos o en las salas de internacién comun (Resolucion Ministerial N°199/2004) 3

4.1 A) En unidades de cuidados criticos debe implementarse el Subprograma de Garantia de Calidad
Glasgow 7, que, si bien estd orientado a mejorar la calidad de cuidados de los pacientes neurocriticos,
como consecuencia permite también la deteccién temprana y seguimiento de posibles donantes con
Glasgow 7 o menor. De evolucionar a la muerte encefdlica deben considerarse potenciales donantes
de drganos, en caso de corresponder. Es importante destacar que la implementaciéon de este
subprograma ha demostrado aumentar la sobrevida en las unidades de cuidados criticos y la ratio de
muertes bajo criterios neuroldgicos sobre muertes por parada circulatoria.

3 Resolucién Ministerial N° 199/2004. Ministerio de Salud. Argentina. |F-2022-38594595-APN-D# NCUCAI
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/05-resolucion _msal 199-04.pdf
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4.1 B) En todas las unidades de internacion, incluidas salas criticas, deberia implementarse el
Subprograma de Post Parada Circulatoria, para procuracién de tejidos.

4.2 Certificacion de la muerte: es la confirmacién del fallecimiento seguin el marco legal vigente,
pudiendo certificarse tras la confirmacion del cese irreversible de las funciones circulatorias o
encefélicas (Art 36° y 37° de Ley 27.447, 2018)*. Para determinar la muerte encefalica se debe cumplir
con los criterios del Protocolo Nacional para la determinacidn del cese irreversible de las funciones
encefalicas - Certificacidn del Fallecimiento.®

4.3 Comunicacidn familiar: Esta etapa requiere una preparacion previa del ambiente en el que
se realizara la comunicacion (espacio fisico de ser posible, privacidad, comprensién de la situacion
dramatica del interlocutor y su grado de comprensién de la situacidn clinica) y entendiendo que
requiere entrenamiento o experiencia sobre comunicacién de malas noticias en el ambito
hospitalario de la persona a cargo de este rol. El Instituto Nacional Central Unico Coordinador de
Ablacién e Implante (INCUCAL), asi como los Organismos Provinciales de Ablacién e Implante (OPAIs),
sostienen actividades de capacitacidn en esta actividad, especialmente la indicada en 4.3.2. Se debe
proceder segun lo indicado en el item C del Protocolo de Actuacidn, Articulo 33°. Mas informacién
disponible en el manual del seminario de Entrenamiento de Comunicacion para Hospitales.”

Esta etapa se encuentra dividida en dos partes consecutivas y que no deben superponerse. El orden
de la comunicacién debe ser:

4.3.1 Comunicacién clara de la muerte: es responsabilidad del equipo tratante del
paciente en vida el comunicar el fallecimiento de la persona a la familia. Se recomienda estar
capacitado en comunicacién de malas noticias en ambitos asistenciales. El comunicador debe
conocer y acompaiiar las etapas iniciales del duelo.

4.3.2 Comunicacién de la posibilidad de la donacién: una vez que la familia comprendié
que el paciente ha fallecido, el equipo de procuracién procede a comunicar la situacién del fallecido
respecto a la donacién de érganos fomentando la comprension de que dicha situacién se encuadra
garantizando el cumplimiento del marco legal vigente. Se brindard a la familia toda la informacidn
respecto del acto de donacidn del fallecido en funcién de lo que establece la Ley 27.447, Articulos
31, 32 y 33, si bien se desaconseja dar detalles respecto de la duracién de los pasos subsiguientes
debido a su naturaleza variable. Es recomendable mantener un contacto telefénico fluido,
informando los hechos a medida que van ocurriendo para que puedan estar adecuadamente
informados.

4.4 Evaluacién y seleccion: Consiste en determinar si el fallecido, potencial donante de érganos
y tejidos, cumple con los requisitos médico - legales para tal fin. Los criterios de viabilidad de los
drganos son condiciones de orden clinico, bioquimico, morfolégico y funcional que deben cumplir
los donantes y sus érganos con el fin de orientar cuales son éptimamente utilizables para implante.
Para ello es necesario realizar procedimientos y métodos diagndsticos complementarios que deben
estar disponibles y coordinados previamente. Existen criterios de exclusién médico-legales definidos
en la normativa de INCUCAI. Sélo se ofreceran para la distribucidn a los 6rganos y/o tejidos que
cumplan los criterios de inclusidon y no presenten ningun criterio de exclusion absoluto. Los criterios
de exclusién relativos serdn evaluados por el profesional a cargo del proceso de donacién y de los

4 Ley N° 27447, Boletin Oficial, Argentina, 26 de julio de 2018.
https://e-legis-ar.msal.gov.ar/htdocs/legisalud/migration/html|/31700.html

> INCUCAI. (2021). Protocolo Nacional para la determinacion del cese irreversible de las funciones encefalicas
— Certificacion del fallecimiento. Recuperado de https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-
02/protocolo-de-muerte-certificacion- fallecimiento.pdf

6 INCUCAI. (2021). Protocolo de actuacién — Articulo 33°. Recuperado de
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-02/protocolo-actuacion.pdf

7INCUCAI (2012) ECOH Entrenamiento de Comunicacion para Hospitalqs-Regppe3gdndsos-A PN-D# NCUCAI
https://bancos.salud.gob.ar/recurso/seminario-de-entrenamiento-en-comunicacion-para-hospitales
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equipos de trasplante. Ver item Ay B del Protocolo de Actuacién.

4.5 Tratamiento (si corresponde): en los fallecidos con diagndstico de muerte bajo criterios
neuroldgicos que se encuentran en unidades de cuidados criticos, se realizan procedimientos
diagndsticos y terapéuticos propios de dichas unidades, dando continuidad al soporte vital de los
6rganos y tejidos a los fines de asegurar una adecuada calidad y seguridad de estos para los
potenciales receptores. Estos donantes requieren un adecuado tratamiento de sostén
hemodinamico, ventilatorio y metabdlico. Ver manual Procurar para Curar.®

4.6 Intervencidn Judicial (si corresponde): en los casos de muerte violenta o muerte dudosa,
antes de proceder a la ablacidn de érganos y tejidos se debe requerir la intervencién judicial
(autorizacion a intervenir en el caddver del juez que entiende en la causa, ver Nota). Dentro de las 4
horas de diagnosticado el fallecimiento, el juez debe informar al INCUCAI u organismo provincial
correspondiente la autorizacién conferida a través de resolucion judicial fundada, con especificacién
de los drganos o tejidos facultados a ser ablacionados de conformidad con lo dictaminado por el
forense y/o fiscal. Estd recomendado que los coordinadores del proceso conozcan las vias de
comunicacion con funcionarios policiales y judiciales y que cuenten con los contactos necesarios para
iniciar y concluir esta etapa segun las particularidades de cada jurisdiccion. (Ver articulo 35° de Ley
27.447).

Nota aclaratoria: La intervencion judicial consiste en que un juez autorice a intervenir sobre el caddver
entendiendo que dicha intervencion no afectard a la causa judicial en curso. La autorizacion judicial
no tiene alcance sobre la donacion como tal, siendo que la misma estd contemplada por el articulo
33°de la Ley 27.447.

4.7 Distribucion y asignacion: La lista de distribucidn para cada érgano o tejido es un conjunto
de pacientes ordenados en base a criterios predefinidos (ver resoluciones vigentes) que se genera
en el Sistema Nacional de Informacién de Procuracién y Trasplante de la Republica Argentina
(SINTRA) en el momento en que se obtiene un donante que paso favorablemente la seleccion y
evaluacién para dicho érgano o tejido.

Para aparecer en una lista de distribucidon los pacientes potenciales receptores deben figurar
inscriptos en la lista de espera correspondiente para cada érgano o tejido.

El profesional responsable de la distribucidon puede pertenecer a la Coordinacién Operativa del
INCUCAI o a la Coordinacion Operativa del OPAI, seglin como esté organizada cada jurisdiccion.

La etapa de distribucidn es la comunicacién entre el coordinador operativo y un profesional médico
del equipo de trasplante responsable de cada paciente. En esta etapa se realiza el ofrecimiento del
drgano o tejido siguiendo el nimero de orden en lista. Se informa al equipo de trasplante las
caracteristicas generales del donante y del érgano o tejido en distribucién.

El médico del equipo de trasplante tiene un plazo para responder si acepta o rechaza dicho érgano
o tejido para el paciente en cuestién. En caso de rechazo, el mismo debe estar debidamente
justificado, dando lugar a proceder al ofrecimiento para el paciente siguiente de la lista. Los estados
sucesivos de comunicacion de esta etapa se registran en SINTRA en tiempo real, segln lo consignado
en el Manual del Médulo 3.° Todo lo antedicho se encuentra enmarcado en el cumplimiento de la
normativa vigente consignada en resoluciones INCUCAI para cada drgano y/o tejido.

8 INCUCAI (2021). Procurar para Curar. Recuperado de https://bancos.salud.gob.ar/recurso/procurar-para-
curar

9 Resolucion INCUCAI N° 116/2005. Aprobacion Mddulos 3 y 4 del Sistema Nacional de Informacion de
Procuracion y Trasplante de la Republica Argentina y Manual del Usuario. Recuperado
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/08-sintra-res incucai 116 05.pdf

IF-2022-38594595-APN-D# NCUCAI
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4.8 Ablacién, acondicionamiento y entrega de drganos y/o tejidos: la ablacién es el
procedimiento quirdrgico mediante el cual se realiza la extraccidn de érganos y tejidos del cadaver.
Como todo procedimiento quirdrgico debe quedar debidamente documentado en registro
correspondiente. Se recomienda el uso de fojas quirurgicas de contenido estandarizado.

Requiere una adecuada coordinacién y logistica de la actividad para que al iniciar las ablaciones
(ingreso del caddver al quiréfano) todos los equipos intervinientes se encuentren presentes. Esto
previene la perdida de érganos y disminuye la isquemia fria del érgano obtenido. Una vez obtenidos,
cada érgano y/o tejido es inspeccionado en banco y acondicionado para su posterior traslado al
centro de trasplante, donde se encuentra el receptor asignado.

Es prioritaria la identificacion inequivoca de los productos, asi como de toda muestra bioldgica
relacionada al proceso. Deben implementarse las guias técnicas de “Buenas practicas de ablacion
renal” y “Ablacion de globos oculares” en sus versiones vigentes y actualizadas., 1!

En el caso de que durante la ablacién se decida que el 6rgano y/o tejido no esta en condiciones de
ser trasplantado por cualquier causa y se destine a descarte, se debe enviar a anatomia patoldgica
para su evaluacién, cuyo resultado se dejara consignado en SINTRA justificando adecuadamente
dicho descarte. (Ver Modulo 3).

4.9 Transporte: en el caso de rifiones y corneas, personal vinculado a la procuracion (sea del
establecimiento o del sistema de donacién de la jurisdiccién) se encarga del transporte hasta el
establecimiento que realizara el trasplante o hasta el banco de ojos. En caso de los otros érganos
solidos son los profesionales del propio equipo de trasplante quienes los ablacionan, acondicionan y
trasladan al establecimiento de trasplante, donde los utilizardn. En caso de otros tejidos debe
verificarse logistica segun lo determinado por cada jurisdiccion. Todo traslado debe cumplir con la
Resolucién INCUCAI 102/2013.12

4,10 Acondicionamiento y entrega del cuerpo del paciente fallecido: para finalizar el proceso, el
cuerpo del donante debe ser tratado adecuadamente, respetando las buenas practicas de
bioseguridad y manteniendo en todo momento un trato digno y respetuoso por el mismo para ser
entregado a la familia y/o a las autoridades judiciales si corresponde.

La verificacion del estado del cuerpo del donante luego de la ablacién es responsabilidad del
Coordinador Hospitalario de Trasplante y en su defecto del integrante del OPAI a cargo de dicho
proceso.

La gestidn técnico-administrativa del cadaver a partir de este punto se realizard segun protocolo
institucional aplicable a cualquier persona fallecida en dicho establecimiento.

Se considera que en este momento concluye la etapa antedicha de comunicacién familiar en lo que
respecta al proceso de donacién en si. Posteriormente se considera buena practica comunicar a la
familia y al hospital generador del donante los resultados del proceso, siempre respetando la
confidencialidad sobre identidad de donantes y receptores en caso de haberse concretado los
trasplantes, segln lo contemplado en el inciso a) del Art 4° -Derechos de donantes y receptores de
drganos, tejidos y células de la Ley 27.447.

10 INCUCAI. (2019) Guia de Buenas practicas para la ablacion renal. Recuperado de
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2018-10/0000001251¢cnt-20180710-manual-guia-de- buenas-
practias-para-la-ablacion-renal.pdf

11 INCUCAI. (2019) Ablacién de Globos Oculares — Recomendaciones técnicas para ablacion, armado de
camara humeda y transporte. Recuperado de https://bancos.salud.gob.ar/recurso/ablacion-de-globos-
oculares

12 Resolucién INCUCAI 102/2013. https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/rs-102-2013- resolucion-

vicepresidencia-incucai.pdf IF-2022-38594595-APN-D# NCUCAI
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Nota: con respecto a las comunicaciones para la prensa y medios se deben seguir los lineamientos
recogidos en las “Recomendaciones para Medios de Comunicacion sobre el abordaje responsable de
noticias vinculadas a la donacion y el trasplante”.*3

5. RECURSOS FiSICOS Y EQUIPAMIENTO

Planificacién Hospital Donante: La procuracién de drganos y/o tejidos a partir del adecuado
tratamiento de los potenciales donantes requiere servicios para sus procesos principales y de
soporte, por lo tanto, los establecimientos que la realicen deberan contar con los siguientes servicios
y/o unidades:

a) Unidades de cuidados criticos: Shock room, Unidad de terapia intensiva, Unidad Coronaria
b) Atencion Ambulatoria de Urgencia / Emergencia (Servicio de Guardia) o de Derivacion

) Internacion cuidados basicos

d) Quiréfanos de mediana a alta complejidad

e) Laboratorio de anlisis clinicos (analisis de sangre las 24 horas del dia)

f) Laboratorio de serologia, incluyendo laboratorio PCR para SARS-Cov-2 (deseable las 24 horas

del dia, puede ser en otro establecimiento, pero debe estar previsto y conveniado)

g) Laboratorio de histocompatibilidad. (incluir requerimiento temporal, puede ser en otro
establecimiento, pero debe estar previsto y conveniado)

h) Servicio de Hemoterapia para determinacion de grupo ABO.*

i) Servicio de imagenes, tomografia axial computada, radiografia, ecografia y ecocardiografia.
Utiles para evaluar la viabilidad de los érganos a ablacionar.

El establecimiento donde se lleve a cabo la ablacidon de érganos y tejidos debe prever los espacios
fisicos y circulacion de los equipos que se encargaran de realizarlas. Es sabido que es un periodo de
tiempo donde un numeroso grupo de personas ajeno al establecimiento y en cualquier horario acude
a realizar una actividad no convencional. Asimismo, debe preverse la disponibilidad de recurso
humano (camilleros, circulantes, limpieza) y de infraestructura (estacionamiento, espacio para dejar
equipamiento, lugar de espera para personal que aun no ingresa a quiréfano) de cuidados intensivos
con capacidades similares, que estén disponibles en caso de necesidad.

13 Recomendaciones para medios de comunicacion sobre el abordaje responsable de noticias vinculadas

a la donacién y el trasplante. Buenos Aires: Organizacidn Panamericana de la Salud, el Instituto Nacional

Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante y la Red Argentina de Periodismo Cientifico; 2021.

Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO. https://bancos.salud.gob.ar/recurso/recomendaciones-para-medios-de-
comunicacion-sobre-el-abordaje-responsable-de-noticias

14 Resolucion INCUCAI N°139/2021. Boletin Oficial, Argentina, 9 de junio de 2021.
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/resoluci%C3%B3n-1399§23-388808505-A PN-D# NCUCAI
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Se detallan a continuacidn las caracteristicas a reunir en cada servicio:
a) UNIDAD DE CUIDADOS CRITICOS.

Debera responder a las Directrices de Organizacién y Funcionamiento para Unidades de Cuidados
Intensivos®® y toda otra normativa vigente. Si bien los donantes pueden haber recibido tratamiento
de su patologia en terapias intensivas de diferente nivel de complejidad, debe asegurarse que el
sostén del mismo se mantenga como el de un paciente critico sin retirar las herramientas de
monitoreo y sostén, excepto aquellas que fueron necesarias para el tratamiento de la injuria
neuroldgica que produjo la muerte, ya carentes de utilidad. Debe utilizarse el mejor recurso fisico,
equipamiento y aparatologia disponible.

b) ATENCION AMBULATORIA DE URGENCIA / EMERGENCIA (SERVICIO DE GUARDIA).

Debera responder a las Directrices de Organizacion y Funcionamiento para Servicios de Guardia'®y
toda otra normativa vigente.

c) INTERNACION CUIDADOS BASICOS.

Debera responder a las Directrices de Organizacion y Funcionamiento para Internacion®’ y toda otra
normativa vigente.

d) QUIROFANOS DE MEDIANA'Y ALTA COMPLEJIDAD.

Debera responder a las Directrices de Organizacién y Funcionamiento para el Area de Cirugia’®y toda
otra normativa vigente.

e) LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS y MICROBIOLOGICOS (CON GUARDIA DE 24 HS).

Debera responder a las Directrices de Organizacién y Funcionamiento para Laboratorio de Analisis
Clinicos y toda otra normativa vigente.®

f) LABORATORIO DE SEROLOGIA (ANALISIS LAS 24 HORAS DEL DIA O CONVENIO CON UNO).

Debera responder a las Directrices de Organizacién y Funcionamiento para Laboratorio de Analisis
Clinicos y toda otra normativa vigente.

g) LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDAD (O CONVENIO CON UNO).

Debera contar con la Habilitacién jurisdiccional vigente en cumplimiento con la Ultima normativa de
INCUCAI respecto de estos. Ver Resolucidn 406/15 Aprobacién de las Normas para la habilitaciéon de
establecimientos y autorizacién de equipos profesionales para la realizacién de estudios de
Histocompatibilidad de potenciales donantes y receptores para trasplante de drganos, tejidos y

15 Resolucion Ministerial N°748/2014. Ministerio de Salud. Boletin Oficial, Argentina, 29 de

mayo de 2014. https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/resoluci%C3%B3n-748-2014-230534

16 Resolucion Ministerial N°428/2001. Ministerio de Salud. Boletin Oficial, Argentina, 11 de mayo de 2001.
https://e-legis-ar.msal.gov.ar/htdocs/legisalud/migration/html/3251.html

17 Resolucion Ministerial N°41/2001. Ministerio de Salud. Boletin Oficial, Argentina, 12 de enero de 2001.
https://e-legis-ar.msal.gov.ar/htdocs/legisalud/migration/html|/2792.html

18 Resolucion Ministerial N°810/2020. Ministerio de Salud. Boletin Oficial, Argentina, 24 de abril de 2020.
https://e-legis-ar.msal.gov.ar/htdocs/legisalud/migration/html/35168.html

19 Resolucion Ministerial N°739/2000. Ministerio de Salud. Boletin Oficial, Argentina, 14 de septiembre de

2000. https://e-legis-ar.msal.gov.ar/htdocs/legisalud/migration/htm|/3ji83Dhnl 38504595-A PN-D# NCUCAI
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células.?®
h) HEMOTERAPIA

Debera responder a las Normas Técnicas y Administrativas de Hemoterapia y toda otra normativa
vigente. Debera asegurarse la prestacion del Servicio de Hemoterapia para la determinacién segura
y por duplicado del grupo y factor del potencial donante, seguin resolucion vigente.?*

i) SERVICIO DE IMAGENES

Debera responder a las Normas Técnicas y Administrativas de los Servicios de Imdagenes y toda otra
normativa vigente.??

6. RECURSOS HUMANOS — UNIDAD ORGANIZATIVA

La unidad organizativa para la procuracion de dérganos y/o tejidos se ocupa de la deteccidn,
certificacion del diagnéstico de muerte seglin el marco legal vigente, evaluacion y seleccidn,
tratamiento, comunicacién y acompafiamiento de la familia, ablacién (extraccidon de oérganos y
tejidos); asi como de garantizar el respeto y trato digno al cuerpo del donante fallecido.

En el Programa Hospital Donante aprobado por Resolucién INCUCAI 223/2013 y 143/2014 se
establece que la institucidn sanitaria debe integralmente estar orientada a garantizar la factibilidad
de los procesos de donacion. La Ley 27.447 Art 14, 15y 16.%3

La respuesta sanitaria a la necesidad de trasplante esta relacionada con la capacidad organizativa en
los establecimientos asistenciales. Por lo tanto, el desarrollo de modalidades organizativas
intrahospitalarias para la Procuracién de Organos y Tejidos es el instrumento para la gestidn y
coordinacién de acciones cotidianas orientadas efectivizar la donacién, por medio de un modelo
integral, participativo y responsable de la apropiacién del proceso desde las instituciones sanitarias.
Todos los profesionales del equipo de salud, que interactian en los diversos procedimientos,
deberan estar matriculados en la jurisdiccion donde efectian los mismos y en el caso de ser
especialistas estar registrados por la autoridad jurisdiccional (Ministerio de Salud o Colegios de ley
de acuerdo con la jurisdiccidn) y registrados en la Red Federal de Registros de Profesionales de Salud-
REFEPS.

Deberdn demostrar experiencia en el desarrollo de estos procedimientos, siendo valido para ello la
certificacién otorgada por sociedades cientificas y/o entidades académicas vinculadas con la
tematica o de las autoridades sanitarias correspondientes.

La Procuracion de 6rganos y/o tejidos es un procedimiento complejo especialmente en lo que refiere
a la coordinacidn de la logistica externa al establecimiento en donde se encuentra el potencial
donante. Mientras que las etapas de deteccion y tratamiento del potencial donante pueden ser
realizadas sin complejidad adicional a las actividades que normalmente se realizan en todo
establecimiento asistencial; las demas etapas requieren de recursos humanos y materiales; y de
sincronizacién y trabajo en red entre hospitales, los OPAls, el INCUCAI, el sistema judicial, el
transporte aéreo y/o terrestre y los equipos de trasplante. Esto exige sobre todo una gran
coordinacién y logistica de los profesionales sanitarios implicados, tanto en los procesos principales

20 Resolucidon INCUCAI N°406/2015. Boletin Oficial, Argentina, 24 de agosto de 2016. https://e-legis-
ar.msal.gov.ar/htdocs/legisalud/migration/html/27359.html

21 Argentina. Legilsalud. Sangre humana. http://leg.msal.gov.ar/atlas/sangre.html

22 Resolucién Ministerial N°610/2004. Ministerio de Salud. Boletin Oficial, Argentina, 6 de julio de 2004.
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/resoluci%C3%B3n-610-2004-96326

2 argentina. Ministerio de Salud. INCUCAI. Programa Hospital Donante Reppperasisda505-A PN-D# NCUCAI
https://www.argentina.gob.ar/salud/incucai/comunidad-hospitalaria/hospital-donante
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como en los procesos de soporte.

Las funciones que se deben garantizar son:

- Implementar y mantener los programas de procuracién de érganos y tejidos.
- Asegurar la deteccion, evaluacién y tratamiento del potencial donante.

- Proveer a las familias informacién completa y precisa sobre la donacidn de érganos y tejidos
y su relevancia sanitaria y social.

- Garantizar el desarrollo del proceso de donacién trasplante en el marco de las normas y
programas vigentes. Esto incluye coordinar in situ el sostén del donante, el traslado a quiréfano, el
trabajo de los ablacionistas de manera coordinada y segura; y la entrega del cuerpo a quien
corresponda.

- Generar acciones de promocidn, difusidn y capacitacion dentro de la institucion.

- Cumplir con todos los registros establecidos por la autoridad sanitaria de su jurisdiccién y del
INCUCAL.

Un equipo de procuracion de érganos y/o tejidos deberia contar con:

- Coordinador Hospitalario de Trasplante: corresponde al rol del Coordinador Hospitalario de
Trasplante jerarquizado en el Programa Federal de Procuracidon (2004) y de las funciones del
Programa Hospital Donante de 2013 detalladas en su Anexo Il

- Profesional de la salud capacitado en la enucleacién de globos oculares.

- Ablacionista renal: cirujano del hospital o de la jurisdiccion capacitado en ablacién de
rifiones.

- Comunicador familiar: psicélogo, médico, enfermero capacitado adecuadamente para este
proceso.

Y en la institucién debe haber disponibilidad de:

- Médicos especialistas en terapia intensiva y Licenciados en enfermeria en terapia intensiva
gue puedan realizar el mantenimiento del potencial donante.

- Medico Neurdlogo o neurocirujano y técnico en electrofisiologia para certificacion de muerte
bajo criterios neuroldgicos o/y médico capacitado en certificar la muerte mediante métodos de flujo
sanguineo cerebral (eco Doppler transcraneal, otros).

- Licenciados en Instrumentacidn quirdrgica y circulantes de quiréfanos.
- Otros ablacionistas: cirujanos del hospital o de la jurisdiccién capacitados en ablacion

hepatica. La ablacion intratordcica de otros drganos es realizada por cirujanos de los equipos de
trasplantes a los que se les asigna dichos 6rganos.

7. MARCO DE FUNCIONAMIENTO Y SEGURIDAD DEL PACIENTE

Las siguientes recomendaciones deberdn ser consideradas por las Instituciones y profesionales de

salud a fines de mejorar la seguridad de los pacientes en los procedimientos de procuracién de
organos y tejidos. 1F-2022-38594595-APN-D#INCUCAI
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- El establecimiento de salud debera contar con la habilitacién jurisdiccional y sanitaria
correspondiente.

- Debera completar el listado de verificacidn quirdrgica.?*

- Debera contar con registro seguro y completo de las ablaciones, que incluya fecha, tipo de
ablacion y cirujano actuante.

- Debera contar con documentos que evidencien la trazabilidad del proceso de procuracién,
gue permitan reconocer complicaciones y desvios pre, intra y post-operatorios, que puedan derivar
en la pérdida de drganos y/o tejidos en proceso de ablacién.

- El presente documento aborda el proceso cuando el potencial donante es una persona
fallecida, cuya posibilidad de donacién de drganos y tejidos se encuadra en la ley vigente. Se
jerarquiza que en la etapa de seleccidn, un punto critico del proceso es la verificacion de la expresion
en vida del fallecido ante la donacién. En caso de afirmativa expresa se prosigue con el proceso, en
caso de negativa expresa el mismo se interrumpe, y en caso de inexistencia de negativa expresa por
la Ley 27.447, se lo considera donante presunto, por lo que se continda con el proceso, siguiendo los
demas criterios de seleccidn que correspondan. Seguir lo indicado en el item A y B del Protocolo de
Actuacion, Articulo 33°, Ed. Enero/2021.

- Debera tener un registro actualizado del personal actuante con identificacidon visible donde
figure nombre, apellido y profesién, debiendo informar al director del Organismo Provincial de
Ablacién e Implante cualquier modificacion del plantel dentro de las 48 horas de haberse
determinado.

- El responsable del establecimiento debera verificar el cumplimiento de las recomendaciones
vigentes sobre inmunizaciones del personal que trabaje en la unidad.

- Todo el personal de salud que trabaje en este proceso debe estar instruido sobre las medidas
de prevencion de eventos centinelas relacionados a la donacidn-trasplante, a fin de prevenir la
transmision de infecciones donante-receptor (completando adecuadamente la ficha infectologica
del potencial donante en el SINTRA) y la incompatibilidad de grupo ABO por trasplante de érganos
(el SINTRA cuenta con algoritmo para evitar proseguir un proceso sin que se ingresen dos resultados
de grupo ABO del potencial donante). Se deberan notificar al INCUCAI los eventos centinela en caso
de ser detectados por los integrantes del Servicio de Procuracion.

- Deberdn promover la capacitacion del personal de modo periddico, de acuerdo con el perfil
del trabajador y los procedimientos a realizar.

- Las capacitaciones deben ser registradas contemplando toda la informacién relativa a su
contenido y modalidad.

24 Resolucién Ministerial N°28/2012. Ministerio de Salud. Boletin Oficial, Arggpsimgddasomnapre R RICUCAI
https://e-legis-ar.msal.gov.ar/htdocs/legisalud/migration/html/18959.html
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