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EDITORIAL

Tiempos Extraordinarios

Diaz, Carlos H.("

() Director Revista Argentina de Trasplantes

Estamos transitando tiempos extraordinarios, no precisamente en el corriente sentido que
solemos darle a este adjetivo. Pero ciertamente estamos frente a una realidad sobre la que
no tenemos mayores referencias. La comunidad toda, pero muy especialmente la del dm-
bito de la salud, desde sus aristas asistenciales como cientificas estd luchando contra esta
pandemia de COVID-19. Desde disciplinas como la infectologia, virologia, salud publica, y
cuidados criticos surge a diario cimulos de informacién en el afan de pro-

porcionar datos contra-reloj que permitan establecer manejos y desarro-

llo de terapias que puedan ser utilizados para el control de esta pandemia.

Desde nuestra disciplina, el trasplante de érganos y tejidos, nos encon-

tramos igualmente inmersos en esta carrera por cémo contener una

poblacion de pacientes a priori entendidos de alto riesgo por su condi-

cién de inmunospresion y mayor complejidad clinica; a la vez que buscar

las mejores formas de dar respuesta a los pacientes en lista de espera de

un trasplante.

En respuesta a las limitaciones propias del actual contexto, la comunidad

de trasplantes en nuestro pais se ha mostrado activa, generando rapidos

consensos y protocolos de accién en diversos escenarios, desde la procu-

racion al seguimiento de receptores como también de manejo ante

el caso de infeccion en receptores inmunosuprimidos por SARS-CoV-2.

Este nuevo nimero de la Revista Argentina de Trasplantes muestra parte de estas iniciati-
vas. A los consensos vertidos por la comisién conjunta SADI-SAT, que son reproducidos
integramente en esta edicion, se suman una fresca revision sobre las experiencias recientes
de receptores de trasplante renal afectados por COVID19 del Dr. Brukman. Otro tanto, nos
aporta la revisiéon de la Dra. Ramirez, en receptores pediétricos de trasplante renal.

Somos conscientes de que muchas de las actividades académicas y de investigacion se
encuentran virtualmente postergadas ante las urgencias que nuestras instituciones deben
afrontar en estos dias. Nada muy diferente de lo que ocurre con nuestros pares de todo el
globo.

Si bien se desconoce cuanto tiempo tomaré esta pandemia y las modificaciones cambian-
tes que impone a una forma de desarrollo de la actividad, también es cierto que ha dado
lugar a la instalacién de nuevos escenarios que podran ser interpretados como oportunida-
des de cambio.

Correspondencia:

Carlos H. Diaz
cdiaz@cemic.edu.ar

Dr. Carlos H. Diaz
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Tiernpos Extraordinarios

Asi lo entendimos en el seno del cuerpo de la Direccién editorial de la Revista Argentina de
Trasplantes. En el Gltimo afio hemos debido afrontar varias dificultades propiciadas por el con-
texto econémico y social del pais, al cual la SAT no es ajena. La situacién lejos esta de ser promi-
soria y por el contrario luce mas apremiante.

Por ello hemos decidido profundizar un cambio que estaba previsto ocurrir en el tiempo.
Ese cambio es el del giro de la ediciéon de la Revista Argentina de Trasplantes a su formato
digital. En esta primera etapa se podra recorrer y leer la Revista desde su sitio, o ser descargada.
El lector encontrara algunas herramientas como para trabajar y personalizar su lectura.

Por otra parte, ya no deberiamos esperar la llegada del préximo nimero. Nos hemos propuesto
dar avances de los articulos presentados a la redaccién de la Revista y de difundir novedades,
material educativo y eventos a travez de las redes sociales.

Estos cambios, siempre en la linea que se ha trazado de ir progresivamente hacia el reconoci-
miento de la Revista por las bases de indizacién en una primara fase local, luego regional para
finalmente acceder a las de mayor alcance global. Esos logros vendran de la mano de la mejoria
de los procesos dentro de la Revista, y para ello hemos contado con el valioso aporte de varios
de nuestros colegas de reconocida experiencia en el dominio de la trasplantologia, y como parte
de consejos editoriales de revistas extranjeras en especialidades afines. Pero de igual modo, el
interés de la Revista dependera de la difusiéon de experiencias, conocimientos, puntos de vista
que muchos grupos de nuestro pais y la region pueden aportar.

Imaginamos que muchos de nuestros colegas, investigadores y cientificos encontraran en estos
tiempos de restricciones la ocasién de volver sobre proyectos en curso, redaccién de experien-
cias que esperaban por una pausa del diario trajin, o la lectura critica y difusién de numerosa
informacién tan valiosa en procesos de formacién continua de todos los equipos de salud. Sea
o no el caso, los invitamos una y otra vez a publicar en la Revista Argentina de Trasplantes.
Confiamos en la buena recepcién de estas novedades. Han sido concebidas en la mejor inten-
cién de sumar interés y satisfaccion a los suscriptores. Sabemos que estamos aun lejos de los
estdndares por muchos de ustedes conocidos en otras publicaciones de mayor historia, presu-
puesto y disponibilidad. Pero hemos decidido tomar este camino y cémo publicacion en habla
hispana en trasplantes tenemos aln una gran oportunidad.

Y deseamos que esa oportunidad sea propicia, para todos.

Desde la Direccion de RATx les estamos muy agradecidos por vuestra labor cotidiana, por el
esfuerzo adicional que brindan en esta peculiar situacién, y por vuestra contribucién al conoci-
miento.

Deseamos que estén bien junto a los suyos y sus equipos.

Y buscaremos estar mas proximos aun, en estos tiempos extraordinarios.

8 Revista Argentina de Trasplantes Diaz, CH.-Tiempos extraordinarios . 2020; I: 7-8



EDITORIAL

La Suerte de Compartir el Tiempo
junto a un Hombre Excepcional, que hoy es llustre.

Ferraris, J. ("

() Editor Revista Argentina de Trasplantes

Nacido en Buenos Aires, en la Clinica Marini, César hizo su formacion secundaria en el
Colegio San Francisco de Sales, para méas tarde ingresar en la carrera de medicina de la
Universidad de Buenos Aires, donde obtuvo su titulo de médico en 1963. Recibiod la mayor
parte de su entrenamiento en nefrologia de la mano de Alfredo Margalef en el Hospital
Aeronautico. Sobre su mentor, formado en Barcelona con Pedro Pons, cuenta infinidad de
momentos, siempre con expresiones del mayor respeto y porque no, admiracién. Entre
ellas reproducimos comentarios que César siempre recuerda: “sélo diagnosticas aquello
que piensas”, y "la medicina es versatil y casuistica”.

En sus tiempos de carrera militar, rescatamos su preocu-
pacion por los jovenes conscriptos al momento de sus
ingresos. Es asi que detectd en uno de ellos un test positi-
vo para HIV, pero su investigacién no terminé ahi. Llegd a
determinar que la fuente del contagio provenia de un
profesional que utilizaba la misma aguja para realizar
anestesias, con el efecto derrame que esto implica para la
salud publica. Otro ejemplo de excelente ser humano y
médico fue cuando detectd que un conscripto tenia enfer-
medad renal terminal, lo internd y se ocupé de didlisis en
el Hospital Aeronadtico y finalmente lo trasplanté con un
donante familiar. El ex-conscripto esta hoy vivo con su
injerto funcionante luego de mas de 30 afios.

Otro hito que sin duda ha marcado su trayectoria fue la
experiencia vivida en Madrid, en 1977, con una beca de la
OMS en la Fundacion Jimenez Diaz, dirigida en ese
momento por Luis Hernando, donde no sélo acrecentd
conocimientos y habilidades en la especialidad sino
que conoceria a Jorge Canata y a uno de sus mas entrafa-
bles amigos, Manucho Rengel.

Fue alli donde quedé fascinado con los trabajos en trasplante y desde alli se interesé cada vez Dr. Cesar Agost Carrefio
mas en los avances cientificos y en la evolucién en el ambito del trasplante renal. Pero, su
pasién por los trasplantes ya habia comenzado en 1965 cuando siendo residente de clinica
médica participé en el primer trasplante efectuado en su hospital.

Correspondencia:

Jorge Ferraris
jorge.ferraris@hospitalitaliano.org.ar

Ferraris,). . La Suerte de Compartir el Tiempo junto a un Hombre Excepcional, que hoy es Ilustre..2020; I: 9-10 Revista Argentma de Trasp\antes 9



a Suerte de Compartir el Tiempo junto a un Hombre Excepcional, que hoy es llustre

Al regresar a Buenos Aires se instala nuevamente en el Hospital Aerondutico, donde finalmente
dirigi6 el Servicio de Trasplantes y fue el Jefe del Programa de Trasplantes acreditado por el CUCAI
en 1980.

De perfil bajo, siempre ha estado presente en las citas académicas locales e internacionales, tanto
de la nefrologia como de trasplante. Su interés por lograr mejores resultados lo llevé a participar en
investigacion clinica.

El Dr. César Agost Carrefio publicé mas de 50 articulos y participd en la redaccién de capitulos
cientificos en varios libros de medicina y de nefrologia. En el afio 2013, fue unos de los Editores
del libro de Trasplantes de la ANBA. Sirvié en numerosos consejos editoriales de revistas profe-
sionales, como: Nefrologia, Didlisis y Trasplante; Revista LatinoAmericana de Nefrologia; y Revis-
ta Argentina de Trasplantes, siendo actualmente el Co-Director de esa revista.

De gran presencia entre sus pares, tiene el logro de pocos alcanzando una suerte de “grand
chelem” al haber sido presidente de la Asociacion de Nefrologia de Buenos Aires (ANBA),
la Sociedad Argentina de Nefrologia (SAN) y de nuestra Sociedad (SAT) en sus albores cuando
se llamaba Asociacién de Trasplantes.

Sin duda, lo més importante, es que en César uno ve y disfruta de un caballero. Amable, tan
impecable en sus formas como en la firmeza de sus conceptos. Agil desde su intelecto y de una
ductilidad envidiable, luce como el compariero de ruta ideal para todo proyecto y por cierto ha
sido y lo es en este constante desafio de la edicidn de nuestra Revista.

César, es un hombre humilde que no reclama primeros planos pero el destino quiso que el fruto
de su dedicacién profesional, sus pacientes, cumplieran con un acto de reconocimiento a su

constante labor y bonhomia.

Es asi entonces, como el Dr. César Agost Carrefio es nuestro hombre ilustre.

10 Revista Argarm naae rasp\a ntes Ferraris, ). . La Suerte de Compartir el Tiempo junto a un Hombre Excepcional, que hoy es Ilustre..2020; I: 9-10



(ARTICULO ORIGINAL )

Split de Graft Renal en Herradura de un Donante Cadavérico
para Lograr 2 Implantes Renales

Osella,F.M: Cabrera, I.™M; Hilchenbach, G.: Bello, A.®:Quinchuela, J.®: Casadei, D.®,

" Servicio de Cirugia. Instituto de Trasplantes y Alta Complejidad (ITAC). Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Buenos Aires. Argentina

) servicio de Nefrologia. Instituto de Trasplantes y Alta Complejidad (ITAC). Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Buenos Aires. Argentina
) Director Instituto de Trasplantes y Alta Complejidad (ITAC). Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Buenos Aires. Argentina

RESUMEN:

El trasplante renal sigue siendo el tratamiento de eleccién para la insuficiencia renal créni-
ca. El rindn en herradura es la variante anatémica renal més frecuente entre los donantes,
con una incidencia de 1 caso cada 800 individuos, dificultando su uso para implante e
incrementando las tasas de descarte orgénico para implante . El rifion en herradura suele
implantarse en block en el receptor, o puede realizarse la division de este, obteniéndose 2
6rganos. Presentamos a continuacién el caso de una division de un rifidn en herradura,
seguida de 2 implantes exitosos en 2 centros diferentes.

Palabras claves: trasplante renal - rifién en herradura - split renal

ABSTRACT

Kidney transplantation remains the treatment of choice for chronic renal failure. The horses-
hoe kidney is the most frequent anatomic renal variant among donors, with an incidence of
1 case per 800 individuals, making it difficult to use for implantation and increasing the rates
of organic discarding for implantation. The horseshoe kidney is usually implanted in block in
the receiver, or the division of this can be done, obtaining 2 organs. We present the case of
a division of a horseshoe kidney, followed by 2 successful implants in 2 different centers.
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ORIGINAL

Key words: kidney transplantation, horshoe kidney, kidney split

INTRODUCCION

El trasplante renal sigue siendo el tratamiento de eleccion
para la insuficiencia renal crénica, logrando mejores tasas de
sobrevida de los pacientes, una mejor calidad de vida, pronta
reincorporacion a la poblacién productiva, y generando me-
nores costos de salud.

Lamentablemente, nuestra realidad nos demuestra que las
listas de espera aumentan, pero no lo hacen de forma simul-
tanea la oferta de drganos. Una solucién es expandir este
pool de donantes usando rifiones marginales, entre ellos,
algunos con anomalias congénitas, siendo la mdas comun el
rifién en herradura

El rifidn en herradura es la variante anatdmica renal mas
frecuente, con una incidencia de 1 caso cada 800 individuos.
Resulta de una fusién andémala del polo inferior de los
rifiones en el 95% de los casos, o de los polos superiores,
produciéndose esta falla durante la vida embrionaria[1]

De forma caracteristica esta alteracion, genera variantes en la
vascularizacion del o6rgano, haciendo que estos rifiones
reciban flujo sanguineo de numerosas ramas arteriales y
venosas. Debido a las variaciones vasculares y ureterales
comunes, el trasplante de un rifién en herradura presenta un
desafio técnico, requiriendo experiencia técnica porque en
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en Herradura de un Donante

Split de Graft Re

érico para Lograr 2 Implantes Renales

promedio, la anatomia vascular normal ocurre solo en el 33%
de estos casos.[2]

Este hecho dificulta de forma sistematica su uso para implan-
te e incrementa las chances de fallo primario del érgano post
trasplante, debido a trombosis vascular.

Reportes internacionales, describen una tasa de descarte
inmediato de este tipo de drgano para implante, de casi el
30%[3]. Elrifion en herradura puede utilizarse en block, para
1 solo receptor en la mayoria de los casos, o intentar separar-
se. Luego de la division de la herradura, la tasa de descarte se
incrementa casi en un 10%, debido a la complejidad de la
anatomia vascular y del arbol urinario[4].

Presentamos a continuacién un caso en el cual se fragmenta
el rifdén en herradura para dos receptores de diferentes
Centros de Trasplante, que tuvieron evolucién favorable con
adecuada funcién renal.
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PRESENTACION DE CASO

Donante de 37 afios, sin antecedentes clinicos de importan-
cia, serologia positiva para CMV, Toxoplasma y VEB, creati-
nina de ingreso: 0.5 mg/dl; que fallece por trauma craneoen-
cefalico por caida de altura; evoluciona en la fase de manteni-
miento sin parada cardiaca ni focos sépticos, manteniendo
optima funcién renal con diuresis a 100 ml/h, y filtrado
glomerular de 160 ml/min/m2, KDPI: 18%, y KDRI: 0.74.

El receptor es un paciente masculino de 60 afios de edad, con
enfermedad renal crénica secundaria a enfermedad poliquis-
tica, en hemodidlisis durante 4 anos, con diuresis residual
1000 ml, PRA por ELISA: 0%, y MISS MATCH HLA 0.0.0
Luego de la distribucién por el ente regional, 2 centros
diferentes aceptan el donante, quedando nuestro equipo en
1 lugar y haciéndose cargo del Split del graft durante la
cirugia de banco.

Imagen

A) Se realiza el
Split de istmo
inferior con sutura
mecénica lineal
cortante.

B) Rifiones
separados, las
lineas de suturas
se refuerzan con
puntos de prolene.

C) Rifdn derecho
con vena renal
prolongada con
parche de vena
cava inferior
tubulizada.

D) Rifién Re
perfundido con
anastomosis
urolégica comple-
tadal
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El rifion en herradura presentaba un istmo de fusion a nivel
del polo inferior, 1 arteria renal a la derecha y 2 arterias
renales a la izquierda. Cada rifién poseia anatomia normal de
la via urinaria. La aorta y la vena cava del donante estaban
conservadas. No se identificaron ramos accesorios e indepen-
dientes a nivel del istmo renal inferior durante la diseccion.
Se completa la divisidn en el banco, utilizando una sutura
mecdnica lineal cortante de 60mm a nivel del istmo. La linea
de agrafes fue reforzada con puntos separados de prolene
4/0. La aorta del donante fue dividida a la mitad, y la vena
cava del donante junto a la vena renal fueron para el rifién
derecho, como es la técnica habitual. La vena renal derecha
fue elongada utilizando el parche de vena cava inferior, con
dos surget de prolene 6/0, como es rutina en nuestro servicio.
Luego de completada la divisién, ambos o6rganos fueron
lavados con solucién de HTK heparinizada a 4° C, el rifion
izquierdo fue enviado a otro centro para su implante, y el
rifion derecho fue utilizado para nuestro receptor. (Imagen
1a, 1b, 1¢)

Para el abordaje del receptor, utilizamos una inguinotomia
derecha transaponeurdtica, la identificacion y diseccion de
los vasos iliacos externos, realizando las anastomosis vascu-
lares a dicho nivel. La reperfusion transcurrié sin incidentes,
después de 17 horas de isquemia fria. El reimplante ureteral
siguio la técnica de Lich-Gregoir, sobre stent ureteral doble J.
Se reforzo finalmente la linea de sutura con adhesivo bioldgi-
co de fibrina. (Imagen 1d).

Recibid terapia inmunosupresora combinada de induccion
con timoglobulina, metilprednisolona y micofenolato; y
mantenimiento con tacrolimus. Evolucion6 con DGF, y pos-
terior recuperacion de la funcién renal, con ritmo diurético
adecuado y creatinina 2.1 al alta a los 10 dias. Hasta el dia de
la publicacion del presente reporte, no ha presentado ningu-
na complicacién, con valores de creatinina en rangos norma-
les.

DISCUSION

El rifiéon en herradura es la variante anatomica renal mas
frecuente; con una incidencia de 1 en 800 personas, siendo
mas comun en hombres que en mujeres. Esta es una variacion
anatomica en la que los rifiones estan conectados por un
istmo que consiste en tejido fibroso o parénquima. Las ano-
malias de fusién suelen ser asintomaticas con una funcién
renal normal. Debido a las variaciones vasculares y uretera-
les comunes, el trasplante de un rifién en herradura presenta
un desafio técnico, requiriendo experiencia técnica porque en
promedio, la anatomia vascular normal ocurre sélo en el 33%
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de estos casos.

Los rifiones en herradura se pueden trasplantar en bloque, o
separar primero y luego trasplantar por separado, esto
conduce a un aumento del tiempo de isquemia fria y tasas
de trombosis vascular. Hay poca informacién en la literatura
sobre la recuperacion y preparacion de este tipo de rifdn.

Se debe realizar una inspeccion detallada en la cirugia de
banco. Este andlisis cuidadoso sera importante para determi-
nar si el trasplante se realizara en bloque o si se optara por el
split. Si se considera que el nimero y la posicién de las
arterias y venas renales tienen un alto riesgo técnico de
causar una falla, se puede trasplantar en bloque, al igual que
aquellos con un istmo grueso y un puente parenquimatoso
ancho[5]. La determinacion de un istmo delgado o grueso
depende de la evaluacion del cirujano. Durante la seccion de
istmo se puede dafar la vasculatura. En nuestro caso, el
rifién se recolectd en bloque, y debido a su anatomia vascu-
lar, y a la capacidad de dividir el istmo, se opt6 por el Split
como estrategia.

Las complicaciones incluyen sangrado y fistula urinaria[6],
para evitar este tipo de complicaciones, se debe realizar una
sutura renal parenquimatosa adecuada, por lo que se opto
por la sutura mecanica, y los refuerzos de suturas y colas
biologicas. El éxito del trasplante de rifidn en herradura
depende de una buena evaluacion y una técnica quirurgica
precisa.
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Trasplante Renal en Paciente Adulto Portador

de Osteolisis Idiopatica Multicéntrica (OIM).
Una enfermedad infrecuente.

Zoppi M.E."; Paz M.M ™; Marovelli L.""; Agost Carrefio C. ("

M Servicio de Nefrologia, Dilisis y Trasplante Renal Sanatorio Mitre (Bs. As)

RESUMEN:

La OIM es una enfermedad de prevalencia desconocida, caracterizada por la destruccion y
resorcion ésea carpo-tarsal que lleva a la deformidad esquelética y su deterioro funcional
progresivo. Esta entidad tiene correlato con afectacion renal sin tener aun dilucidado su meca-
nismo fisiopatoldgico. Impresiona ser autosémica dominante, vinculada a la mutacion del gen
B, secundaria a la pérdida de la funcién del factor de transcripciéon del mismo (MAFB) alteran-
do la osteoclastogénesis. Presentamos un paciente adulto con diagnéstico de OIM con
compromiso renal, quien recibié un trasplante renal y estd en seguimiento actualmente. Reali-
zamos una revisién de su clasificacion, diagndstico y tratamiento.

Palabras clave: ostedlisis idiopatica multicéntrica, nefropatia hereditaria, ostedlisis carpo-tar-
sal, transplante renal.

ABSTRACT

MCTO (Milcentric Carpotarsal Osteolysis) is a disease of unknown prevalence, characterized
by carpo-tarsal bone destruction and resorption that leads to skeletal deformity and progres-
sive functional deterioration. This entity correlates with kidney involvement without having
yet clarified its pathophysiological mechanism. It is impressive to be autosomal dominant,
linked to the B gene mutation, secondary to the loss of the function of its transcription factor
(MAFB), altering osteoclastogenesis. We present an adult patient with a diagnosis of MCTO
with renal involvement, who underwent a kidney transplant and current follow-up. We carry
out a review of its classification, diagnosis and treatment.

Keywords: Multicentric carpotarsal osteolysis, congenital nephropathy, kidney transplantation

INTRODUCCION

La osteolisis idiopatica multicéntrica (OIM) representa un
grupo de enfermedades caracterizadas por la destruccion y
resorcién 6sea de uno o mdultiples huesos que lleva a la
deformidad esquelética y deterioro funcional.

Otras patologias como tumores osteoclasticos malignos,
trastornos inflamatorios de huesos, enfermedades vascula-
res y artropatias neurogénicas deberan ser excluidas para
pensar en OIM. La presentacion en la nifiez, el examen
fisico, pruebas de laboratorio y estudios por imagenes

induciran al diagndstico.

Repasando la bibliografia, existen distintas clasificaciones
de las cuales aquella brindada por Hardegger et al (2) es la
mds comunmente aceptada:

1) Tipo 1, osteolisis multicéntrica hereditaria con transmi-
sion dominante;

2) Tipo 2, ostedlisis multicéntrica hereditaria con transmi-
sion recesiva:
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3) Tipo 3, osteolisis multicéntrica no hereditaria con nefro-
patia;

4) Tipo 4, sindrome de Gorham-Stout;

5) Tipo 5, sindrome de Winchester definido como una en-
fermedad monocéntrica de herencia autosémica recesiva.

Las caracteristicas de estos sindromes son: la osteolisis
progresiva de uno o mas huesos en nifos y adultos jévenes,
fracturas patoldgicas, malformaciones vasculares en hue-
sos afectados o tejidos blandos circundantes y deformidad.
Se sugiere que la misma deviene como resultado de la
angiomatosis de estos tejidos

La afectacién renal es mdas grave y ocurre con mayor
frecuencia en el tipo 3 de la clasificaciéon de Hardegger,
pudiendo llegar a tener anomalias congénitas del tracto
urinario. La enfermedad renal terminal parece ser la regla.
Presentamos un paciente adulto con diagnostico de OIM y
compromiso renal, que luego de 4 afios de hemodialisis,
recibié un trasplante renal y actualmente esta en segui-
miento.

CASO CLINICO

Paciente de 43 afios de edad, sexo masculino, con antece-
dente de dolor y tumefacciéon en ambos carpos y tarsos a los
5 afios de edad evolucionando con compromiso funcional
marcado de manos y pies con méaxima expresion sintomati-
ca a los 10 afios.

Luego de numerosas consultas y diversas opiniones, inclu-
yendo estudio genético, que desconoce, se arriba al
diagnostico de OIM. No presentd lesiones en piel, oculares,
pulmonares, cardiacas, ni digestivas. A los 20 afos de edad,
la enfermedad se estabiliza quedando secuelas (Fig. 1) con
talla normal. En aquel momento se registran vestigios de

Figura 1:
Ausencia de huesos del carpo.
Afinamiento de huesos del metacarpo.
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CASUISTICA

proteinuria con funcién renal normal. No presenta antece-
dentes familiares de enfermedad reumatica, endocrinologi-
ca o psoriasis. Tiene una hermana sana.

A los 30 afos de edad, presenta proteinuria, edemas en
miembros inferiores e hipertension arterial. Evoluciona con
fallo renal estadio V, con requerimiento de terapia de
remplazo renal (hemodidlisis a los 39 afios). No se realizé
biopsia renal. La alteracién del metabolismo fosfocalcico se
interpreta como secundaria al fallo renal y no como entidad
primaria.

Cuatro anos mas tarde, febrero del 2020 recibe un trasplan-
te renal de donante fallecido. Isogrupo sanguineo. 3 MM,
HLA A-B-DR, DM y CM negativo. Tiempo de isquemia
fria: 10 hs. Induccion con basiliximab, mantenimiento con
triple esquema inmunosupresor (tacrolimus, micofenolato,
metilprednisona). Evoluciona sin disfuncién temprana del
injerto, sin complicaciones mediatas o inmediatas. Actual-
mente no se registra proteinuria, presentando creatinina
sérica 1.2 mg/dl con FG 67 ml/min.

DISCUSION

Se trata de un paciente adulto con compromiso 6seo multi-
céntrico (carpos, falanges y tarsos) desde su nifiez, limita-
cién funcional desde la segunda década de vida, asociado
a enfermedad renal crénica terminal que recibi6 trasplan-
te renal. Presenta hipertension arterial no evolutiva en tra-
tamiento con enalapril. Sin antecedentes familiares heredi-
tarios como se observa en la OIM tipo I y II. Es multicéntri-
ca, por lo cual se descartaria el tipo IV. En ausencia de le-
siones en piel y cérnea, con talla normal se aleja del tipo V.
Como se menciond anteriormente el hiperparatiroidismo
se liga a su enfermedad renal.

Se descartaron por antecedentes clinicos, bioquimicos y de
imagenes, enfermedades como artritis idiopatica juvenil,
hiperparatiroidismo, artritis reumatoidea y psoridsica,
entre otras.

Finalmente, por clinica, historial e imagenes se trata de una
OIM asociada a enfermedad renal, no hereditaria (tipo III
de la Clasificacion de Hardegger). La caracteristica de la
enfermedad renal es desconocida dado que no se realizo
biopsia renal. La literatura describe que en la mayoria de
los casos la derivacion al nefrélogo es tardia.

Si bien la nefropatia es caracteristica de la OIM tipo III,
Zagury y col. menciona esta asociacién en pacientes con
afectacion de tipo I, 11, sin poder descartar una mutacion de
novo (3). Este grupo, describe biopsias renales con diferen-
tes hallazgos como ateroesclerosis, glomerulonefritis escle-
rosante, fibrosis intersticial, glomerulonefritis focal y
segmentaria, proliferacién mesangial, hialinosis y atrofia
tubular.
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Se desconoce la patogénesis y aun la base molecular no esta
dilucidada por completo. Se ha descripto a un grupo de
endopeptidasas estructuralmente relacionadas que requie-
ren un cofactor metédlico denominadas metaloproteinasas
las cuales se encuentran involucradas en la descomposicion
de la matriz extracelular y membrana ponderando su papel
en la formacion de tejido conectivo y dseo [4].

La causa de afectacién renal en la OIM no es conocida.
Varios autores han descripto distintos tipos de afectacion
renal sin poder clarificar la causa, sugiriendo en estos casos
solo posibles hipotesis. Entre ellos se ha descripto la agene-
sia renal como una malformacién comun, que aparece
durante el desarrollo embrionario pudiendo ser unilateral
o bilateral (este ultimo incompatible con la vida)[5]. La
etiologia de la agenesia renal unilateral es heterogénea con
influencias ambientales y genéticas. Los factores prenatales
son la diabetes mellitus, la exposicién al alcohol, la raza
negra y edad materna juvenil [6].

El grupo de Bennett et al. [7]) contempld que la afectacion
renal y la osteolisis, resultan de una enfermedad vascular
primaria dado que se han descrito cambios vasculares
similares en los vasos coronarios, la piel y el cartilago
sinovial. Shurtleff et al [8] refirieron la artritis hereditaria
manifestada por sintomas clinicos (rubor, edema) de las
articulaciones en la infancia, seguido de un periodo de
colapso progresivo y osteolisis de los huesos carpianos y
tarsales. La biopsia y pruebas de laboratorio demuestran la
ausencia de un proceso inflamatorio. Es de destacar que el
engrosamiento arteriolar se encontr6 en todos los tejidos
biopsiados. Ademads, la hipertension y la nefropatia sugie-
ren la afectacion sistémica de causa vascular

CONCLUSION

La OIM es una enfermedad de la nifiez, marcadamente
infrecuente, con prevalencia desconocida y no mas de 50
reportes en la literatura (Orpha Met-2019) y segun otros
mas de 90 [9].

Su determinante parece relacionado con la pérdida de la
funcién del factor de transcripcion para el gen B (MAFB)
alterando la osteoclastogenesis [1].

No resulta claro el origen del dafio renal, se sugiere una
afectacion de las endopeptidasas bajo la accion alterada de
metaloproteinasas lo que podria alterar la matriz extracelu-
lar y membrana en la formacion de tejido conectivo y dseo.
No se puede descartar, por el engrosamiento arteriolar
difuso hallado en biopsias de tejidos diversos, que la hiper-
tension arterial y la nefropatia sean secundarias a una
causa vascular sistémica.

Hay ausencia de proceso inflamatorio y las pocas biopsias
renales conferidas hablan de predominio de lesiones
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arterioescleroticas, glomerulopatia esclerosante, fibrosis
intersticial y atrofia tubular.

Cualquiera sea el origen, la injuria renal conduce al fallo
renal entre la segunda y tercera década de vida. No hay
muchas referencias con trasplante renal y su evolucion. En
1990 se reportaron 13 casos (Nephron 1990; 55:434-435). En
Argentina se describe 1 caso, 2 en Brasil y 1 en Colombia en
lo que respecta a Sud América [9].

Por lo descripto en la literatura la referencia al nefrdlogo es
tardia en la mayoria de los casos por lo que se debe ingresar
al paciente en terapia de reemplazo renal cercano al
momento de la consulta

El trasplante renal parece ser un tratamiento adecuado y
seguro para estos pacientes, por lo que habiendo una
casuistica tan exigua nos resulta atractivo presentar este
caso.
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REVISION

COVID19 en Trasplante Renal:
:Cuanto y qué sabemos a la fecha?
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RESUMEN:

COVID-19 es una nueva enfermedad infecciosa humana emergente originada por el virus
SARS-CoV-2 que afecta ya a muchos paises de todo el mundo. No existe alin un tratamiento
eficaz si bien se postulan una serie de farmacos antivirales, anti-interleukinas o inmuno-
moduladores diversos. A pesar de ello, el nimero de infectados y de muertes a nivel mun-
dial asciende vertiginosamente.

Si bien la situacién epidemioldgica es variable de pais en pais de acuerdo a las politicas de
testeo y definiciones de caso, hay ciertas caracteristicas que parecerian ir saliendo a la luz.
Como por ejemplo, se han identificado poblaciones de riesgo, donde la severidad y la
mortalidad son mayores. Pero, ;qué sabemos de la poblacién portadora de un trasplante
renal? La evidencia en este aspecto aln es escasa, no abunda la literatura al respecto y lo
que hay son reportes de casos y alguna pequefia cohorte.

La magnitud de esta pandemia ha superado inobjetablemente a las epidemias previas de
otros coronavirus, por ello resulta fundamental tener mejor conocimiento de cuéles son los
riesgos de esta poblacion, cdmo se comporta clinicamente y cudl es el manejo mas apro-
piado.

Con el objetivo de intentar dar respuesta a estos interrogantes que surgen en el marco de
esta pandemia, realizamos la siguiente revision.

Palabras clave: COVID19, trasplante renal, inmunosupresion, infeccién viral

ABSTRACT

COVID-19 is a new emerging human infectious disease caused by the SARS-CoV-2 virus
that is already affecting many countries around the world. There is still no effective treat-
ment, although a number of different antiviral, anti-interleukin, or immunomodulatory
drugs are postulated. Despite this, the number of infected and deaths is rising rapidly
worldwide.

Although the epidemiological situation varies from country to country according to testing
policies and case definitions, there are arising data that sheds some light to this topic.

As for example, risk populations have been identified where the severity and mortality are
higher. But, what do we know about the kidney transplant recipients? The evidence in this
regard is still scarce, reported data on this matter is not extensive, by now some case
reports and a small cohort studies.
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The magnitude of this pandemic has widely exceeded
previous epidemics of other coronaviruses,

so it is crucial to know which are the risks for this popula-
tion, how they behave

clinically, and what is the most appropriate manage-
ment. In order to find some answers to

the questions that arise in the context of this pandemic,
we carried out the following review.

Key words: COVID19, renal transplant, immunosupre-
sion, viral infectious disease

En diciembre del 2019, en la ciudad de Wuhan, provincia
de Hubei, China, se desatd la epidemia en la que hoy el
mundo entero estda inmerso: COVID-19 (Coronavirus
disease 2019), una enfermedad producto de la infeccién por
el virus SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus 2), que se ha esparcido a lo largo del planeta
con una velocidad inusitada, con repercusiones sanitarias y
econdmicas catastroficas, cuya verdadera magnitud atin no
comprendemos [1].

Se trata de un virus envuelto de cadena simple de ARN
perteneciente a la familia coronaviridae, y dentro de ella se
clasifica como betacoronaviridae, mismo grupo al cual
pertenecen el SARS-CoV y el MERS-CoV, ambos responsa-

bles de las ultimas epidemias causadas por coronavirus [2].

El namero de infectados y de muertes a nivel mundial
asciende vertiginosamente. Al dia de hoy, cerca dos millo-
nes quinientas mil personas estan infectadas, de las cuales
se reportaron casi ciento setenta mil muertes. Los paises
mas afectados actualmente son: Estados Unidos, Espafia,
Italia, Francia, Gran Bretafia, Alemania, Turquia, China e Iran.
Argentina reporta casi tres mil casos, con 136 muertes [3].

Si bien la situaciéon epidemiologica es variable de pais en
pais de acuerdo a las politicas de pesquisa y definiciones de
caso, hay ciertas caracteristicas que parecerian ir saliendo a
la luz observando los datos que se manejan. Con respecto a
la transmision, se estima que el virus tiene un RO (ntimero
promedio de personas que se infectan por cada enfermo)
de entre 2 y 3,5. Para contraponerlo con otros casos, saram-
pion y viruela tienen RO cercano a 9, mientras que la gripe
estacional por influenza es de aproximadamente del orden
de 1,5 a 2. La via mas probable de transmision es de perso-
na a persona a través de secreciones respiratorias. Es
posible que pueda haber transmisiéon mediante la ruta
oral-fecal. Se estima que el periodo de incubacion tiene una
media de 5 a 6 dias, aunque el rango maximo va del dia 2 al
12, de aqui que se recomiende el aislamiento preventivo
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durante dos semanas [4,5].

Mucho se debate sobre la letalidad (porcentaje de muertes
sobre el total de infectados) de esta enfermedad. Segtin los
datos actuales la letalidad a nivel mundial es del 6,5%, pero
se observa una importante variabilidad en diferentes regio-
nes. En Argentina al dia de hoy, la tasa de letalidad es del
4,2%. Al hablar de letalidad debemos tener en cuenta que el
numero de “testeos” es fundamental ya que aumenta el
universo de infectados identificando aquellos con cuadros
leves o asintomaticos. Otro factor para tener en cuenta es la
capacidad del sistema sanitario para responder al total de
demandas, puesto que en un sistema colapsado la mortali-
dad se elevard ineludiblemente. Teniendo en cuenta estas
variables, la letalidad global se estima entre un 0,5% y un
5% aproximadamente ([4]. Por otro lado, se han identifica-
do poblaciones de riesgo, donde la severidad y la mortali-
dad son mayores. Los principales factores de riesgo son:
edad -especialmente mayores de 65 afios-, enfermedad
cardiovascular, embarazadas, recién nacidos, diabetes,
obesidad, y enfermedades pulmonares [6]. Con respecto a
la poblacién inmunosuprimida los datos no son esclarece-
dores, pero nos referiremos a esto mas adelante.

La presentacion clinica abarca un espectro que va desde
casos asintomaticos o cuadros leves hasta cuadros severos
y letales. Los sintomas mads frecuentes son fiebre, tos y
dificultad respiratoria. También un porcentaje no despre-
ciable de casos se puede presentar con sintomas gastroin-
testinales: diarrea, nduseas, dolor abdominal. Segun al-
gunos reportes (hasta en 1,4% especialmente en pacientes
asintomaticos), pueden aparecer manifestaciones en piel
(urticaria, lesiones simil varicela, etc) y es probable que con
el tiempo contintien apareciendo algunas otras presenta-
ciones atipicas e infrecuentes. El cuadro severo se presenta
como una neumonia de la comunidad, frecuentemente con
infiltrados bilaterales en las imagenes radioldgicas de
térax, pudiendo evolucionar de forma acelerada a distrés
respiratorio y muerte [5,6].

Con respecto a la fisiopatologia, parece ser que al igual que
algunos otros betacoronavirus, el SARS-CoV-2 tiene como
receptor para el ingreso a la célula y posterior replicacion,
a la enzima convertidora de angiotensina 2 (ACE 2 de sus
siglas en inglés) [7]. De acuerdo con la literatura mas
reciente, podriamos dividir el curso de la enfermedad en 3
fases, de aproximadamente una semana de duracion cada
una. En la primera fase, la replicacion viral es rdpida y alta
coincidiendo con la apariciéon del sindrome gripal. En la
segunda fase existe la posibilidad del desarrollo de la
neumonia, con la presencia de disnea y requerimiento

de oxigeno, mientras que la replicacién viral comienza a
descender.

Brukman, L; Sleiman,J. . COVID 19 en Trasplante Renal: ;Cuanto y qué sabemos a la fecha? 2020; I: 17-23



La tercera fase se trata de una respuesta inflamatoria exage-
rada que puede derivar en una “tormenta de citocinas”
como TNF alfa, IL-6, IL-8, entre otras, cuyo desenlace es un
severo distrés respiratorio con elevada mortalidad [8].

Es por esto que actualmente la recomendacion seria iniciar
la terapia antiviral de forma precoz, cuando la replicacién
viral es alta; y seleccionar aquellos pacientes que desarro-
llen este estado proinflamatorio para administrar terapia
inmunosupresora o inmunomoduladora

;/Qué sucede en los pacientes portadores de un trasplante
renal?

La evidencia en este aspecto atin es escasa, no abunda la
literatura al respecto y lo que hay son mayormente reportes
de casos, publicacién habitual en tiempos de pandemia, y
alguna pequefia cohorte. Sin embargo, el comportamiento
de este nuevo virus ha sido asimilado en algunos aspectos,
sobre todo a nivel de los mecanismos fisiopatoldgicos
(utilzan el mismo receptor ACE 2 para ingresar a las
células), con otro virus de la misma familia, que entre
finales del 2002 y mediados del 2003 generd una epidemia
de importante magnitud fundamentalmente en China, y
que tuvo cerca de 8000 infectados con mas de 900 muertos
y una letalidad a nivel mundial del 11%: se trata del
SARS-CoV [7].

Si bien han pasado 17 afios de este brote, la informacion
publicada sobre los aspectos clinicos de esta enfermedad en
pacientes inmunosuprimidos, y mds precisamente en por-
tadores de trasplantes de drganos sdlidos, es entre escasa y
nula. Las comorbilidades que mas predominan y que tuvie-
ron un impacto en el prondstico de la enfermedad fueron:
la edad, las enfermedades cardiovasculares, la diabetes y
las enfermedades pulmonares croénicas [9,10]. Algunos
grupos sostienen que los pacientes inmunosuprimidos no
presentaron mas riesgo ni peores resultados que la pobla-
cién general, y esto se deberia al rol preponderante que
juega el sistema inmunitario en el desarrollo de la enferme-
dad pulmonar y especialmente de la exacerbada respuesta
inflamatoria. Otros autores enumeran a los pacientes inmu-
nosuprimidos dentro de los grupos de riesgo, aunque no se
sostiene con ninguna evidencia. Hasta aqui, la respuesta
parece no ser sencilla.

Hoy en dia, la magnitud de esta pandemia ha superado
inobjetablemente a las epidemias previas de otros corona-
virus, y para aquellos que atendemos pacientes trasplanta-
dos es fundamental conocer cudles son los riesgos de esta
poblacién, como se comporta clinicamente y cudl es el
manejo mas apropiado [11]. Con el objetivo de intentar dar
respuesta a estos interrogantes que surgen en el marco de
la pandemia por COVID-19, realizamos la siguiente revi-
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sion bibliografica.

En términos generales se suele ubicar a los pacientes inmu-
nosuprimidos en los grupos de riesgo para contraer enfer-
medades infecciosas. Con respecto a infecciones virales,
sabemos que esto es cierto en muchos casos, incluso para
los virus respiratorios mas comunes, donde el riesgo de
contraer la enfermedad por estas infecciones es mayor que
en la poblacion general y suelen tener peor evolucion [12].
Sin embargo, en el caso de esta nueva enfermedad, no hay
aun evidencia contundente sobre si el riesgo de contagio es
superior para estos pacientes.

Un grupo de trasplante hepatico pediatrico que trabaja Bér-
gamo, Italia, uno de los epicentros de la pandemia, reportd
que de sus 200 pacientes en seguimiento con trasplante
hepatico, ninguno desarroll6 una enfermedad pulmonar
severa, ni siquiera en los tres pacientes que fueron positivos
para SARS-CoV-2, por lo que postulan que la inmunosu-
presion no pareceria ser un factor de mal prondstico, y se
apoyan en la falta de reportes presentados en las epidemias
previas por SARS-CoV y MERS [13]. Un racional a esto
pareceria ser el rol de la respuesta inmune frente a la repli-
cacioén viral, siendo el principal responsable del desarrollo
de distrés respiratorio a partir de la liberacion exagerada de
citocinas proinflamatorias. Siguiendo esta linea, Paoletti, E.
y colaboradores, publicaron recientemente el caso de un
hombre de 32 afos, portador de un trasplante renal de mas
de 2 afios, que se interné por COVID-19, con una neumo-
nia, por la cual en principio requirié oxigeno en bajo flujo.
La inmunosupresion de mantenimiento con tacrolimus,
micofenolato y prednisona no fue interrumpida en ningtin
momento, y de hecho la dosis de prednisona se triplico. Se
anadié hidroxicloroquina y oseltamivir al esquema, y a
pesar de que presento elevacion de marcadores inflamato-
rios (proteina C reactiva, IL-6, ferritina), esta fue transitoria,
y el paciente evolucioné favorablemente siendo externado
en el dia 11. Sugieren que continuar con la inmunosupre-
sion podria ser una herramienta ttil para mantener contro-
lada la respuesta inflamatoria [14]. En otro reporte de caso
en Italia, un paciente de 50 afios con un segundo trasplante
renal en el 2016 consultd al departamento de emergencias
por fiebre de bajo grado y tos, siendo externado ese mismo
dia por no presentar criterios de internaciéon. Cinco dias
mas tarde, por persistencia de los sintomas es admitido en
su centro de trasplante, donde resulta positivo para
SARS-CoV-19. En la radiografia de toérax se veia minima
lesion intersticial. Su evolucidn fue favorable, externandose
al cuarto dia; no requirié oxigeno suplementario, no recibié
tratamiento antiviral ni hidroxicloroquina, y su inmunosu-
presién de base (tacrolimus y micofenolato) no fue discon-
tinuada [15]. En una serie de casos en China, 5 pacientes
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trasplantados presentaron neumonia por COVID-19, en
todos ellos se redujo o se suspendi6 la inmunosupresion de
base, y si bien al final del seguimiento sélo dos fueron
externados, ninguno de los otros tres restantes requirio so-
porte ventilatorio invasivo [16].

Por otro lado, Alberici y colaboradores publicaron lo que
hasta la fecha es la cohorte mas grande de pacientes con
trasplante renal [17]. Los resultados son poco alentadores,
de 20 pacientes 5 murieron, dando una mortalidad del 25%.
Los 20 pacientes fueron manejados en principio de manera
similar, con suspension de la inmunosupresion de base, a
excepcidn de la prednisona, inicio de terapia antiviral con
Lopinavir/Ritonavir, o Darunavir/Ritonavir, mas hidroxi-
cloroquina. La mitad tuvo como presentacion al inicio una
neumonia bilateral, 13 pacientes tuvieron un empeora-
miento radioldgico en el curso de la enfermedad y de esos,
11 elevaron su requerimiento de oxigeno. De los 20 pacien-
tes, 11 recibieron dexametasona en dosis altas y 6 fueron
tratados con tocilizumab, un anticuerpo dirigido al recep-
tor de la IL-6. Si bien la muestra es chica y el seguimiento
corto, este trabajo nos alerta sobre la potencial severidad de
esta infeccion en los pacientes trasplantados renales.

Con respecto a terapias alternativas, hay un reporte de un
paciente trasplantado renal, con un cuadro de neumonia
severo que requirié ventilacion no invasiva, y que mejord
tras la administracion de colchicina, prescripta por falta de
disponibilidad de tocilizumab [18]. A nuestro entendimien-
to, es la tinica publicacion que ha utilizado este tratamien-
to, por lo que no podemos sacar conclusiones al respecto.
La celeridad con la que avanza la pandemia nos obliga a
actualizarnos de manera continua y de formas mas inme-
diatas que a través de publicaciones en diversas revistas.
Recientemente, sociedades cientificas abocadas a la
trasplantologia organizaron su segundo seminario Web
sobre COVID-19 y trasplante, y si bien los datos presenta-
dos atin no han sido publicados, sirven como para aportar
algo mas de claridad a este escenario. En la Universidad de
Washington, Seattle, han desarrollado un software que
permite cargar los datos de los pacientes infectados en todo
el mundo. Al 13 de abril, 120 pacientes trasplantados con
COVID 19 han sido cargados al sistema, 82 de ellos son
pacientes renales.

La media de edad es de 57 afios, aunque hay que considerar
que estan incluidos 10 pacientes pediatricos, siendo el
menor de ellos de 3 afios. La mitad de estos pacientes son
blancos, y el resto se reparte entre hispanos, afroamerica-
nos y asiaticos. Hay una alta prevalencia de HTA, cercana
al 80%, y la mitad de esta poblacién es diabética. El tiempo
medio de trasplante es de 5 afios, y hay 16 individuos que
han sido trasplantados en lo que va del 2020.
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La mayoria de los pacientes reciben tacrolimus como inmu-
nosupresor, en combinacién con micofenolato y predniso-
na. En lo que respecta a la presentacion clinica, sélo la
mitad se presentd con fiebre, cerca de un 80% tenia sinto-
mas de infeccidn respiratoria baja, 30% con sintomas de
infeccion respiratoria alta, y un 30% referia una presenta-
cién gastrointestinal, y un pequefio porcentaje fue asinto-
matico. Este tltimo apartado es llamativo principalmente
porque difiere notoriamente de lo que sucede en otros
reportes de pacientes trasplantados y en la poblacién gene-
ral, donde la fiebre es el sintoma cardinal presente en mas
del 90% de los casos, y son mds frecuentes los sintomas de
la via aérea superior [6,16,19]. Como otros autores han
resaltado en sus publicaciones, es importante tener en
cuenta que este grupo de pacientes puede presentarse con

formas clinicas atipicas, por lo que el nivel de sospecha
debe ser elevado. Con relacién al manejo, un 30% no requi-
ri¢ internacién, mientras que casi la mitad de esta cohorte
fue a unidades de cuidados criticos y un 20% requirié
ventilaciéon mecanica. Un 60% fue tratado con alguna
terapia experimental, la mitad recibié hidroxicloroquina,
17% azitromicina, 9% remdesivir y un 9% tocilizumab. Por
otra parte, el 70% de los pacientes redujeron o suspendie-
ron la inmunosupresion basal. Si bien el seguimiento atin
no se completd, hasta este momento, la mortalidad es del
11%. [20]

En el marco de la misma conferencia web, la Universidad
de Columbia present6 datos sobre lo que esta sucediendo
en el New York Presbyterian, actualmente uno de los
epicentros de la pandemia. Si bien el dia de la conferencia
ya llevaban 151 trasplantados con COVID 19, la presenta-
cion se baso en 90 pacientes analizados. Los dividieron por
severidad, siendo los leves aquellos que no requirieron
internacién (25 pacientes), los moderados quienes se inter-
naron, pero en sala general (22 pacientes), y los severos
requirieron ventilacién mecanica, admisién a unidades
cerradas o muerte (43 pacientes). Observaron que la severi-
dad del cuadro se asociaba con mayor edad (una media de
68 afios vs 54 afos en el resto); mayor nimero de hiperten-
sos (86% frente a un 57%); y un mayor porcentaje de pa-
cientes con cancer activo. Estos datos tienen buena correla-
cién con lo que se reporta en la poblacion general. Dentro
de variables mas especificas del trasplante, la severidad del
cuadro no mostr6 asociacion con el drgano trasplantado,
con el tiempo de trasplante, ni con el régimen de inmuno-
supresion. En los 65 pacientes que requirieron internacion

(moderados y severos) analizaron también datos clinicos y
de laboratorio, y los tinicos hallazgos que se correlaciona-
ron con mayor severidad fueron la hipoxemia y los niveles
de albumina. Respecto de los parametros inflamatorios,
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solo la procalcitonina se encontré significativamente mas
elevada en los pacientes con cuadros severos. Si esto es algo
relacionado a la enfermedad en si o el resultado de una
sobreinfeccion bacteriana, es dificil de reconocer. Los de-
mas valores (proteina C reactiva, IL-6, ferritina, dimero D)
no presentaron diferencias en ambos grupos. Si bien se
encuentran elevados respecto del limite superior de la
normalidad, con los datos expuestos no parecerian ser de
utilidad para predecir severidad. Con respecto al manejo
de estos pacientes, al 90% se le redujo o suspendi6 el mico-
fenolato, mientras que solo en el 17% se tomd la misma
conducta con respecto a los inhibidores de la calcineurina.
Mas del 90% recibio6 hidroxicloroquina y cerca del 70% fue
tratado con azitromicina. En cuanto a las terapias inmuno-
moduladoras con bolos de esteroides o tocilizumab, un
cuarto de los pacientes con presentacion severa recibid
alguno de estos tratamientos, y menos de un 10% de los
moderados. Diez pacientes fallecieron, lo que para la
cohorte hospitalizada da una mortalidad del 15%, 37% en
aquellos pacientes que ingresaron a terapia intensiva, pero
sobre el total de 90 casos es del 11%, similar a lo presentado
por la Universidad de Washington [20].

A fines de marzo, la Sociedad Espafiola de Nefrologia
publicé sus recomendaciones para el manejo de COVID-19
en trasplantados renales [21]. Los pacientes con cuadros
leves, temperatura inferior a 38°C, sin sintomas respirato-
rios bajos, se les realiza el test y permanece en domicilio
con pautas de alarma y controles telefénicos. Pacientes
fragiles o que no cumplan los criterios previamente descri-

tos son enviados al servicio de urgencias de un hospital.
Otro punto interesante es la estandarizacion en el manejo
de la inmunosupresion de estos pacientes. En pacientes
mayores de 60 afios sugieren suspender micofenolato,
mantener la dosis de prednisona y continuar con tacroli-
mus, pero en niveles bajos.

Si el paciente presenta hipoxemia o evoluciona febril
persistente recomiendan suspender tanto el micofenolato
como el tacrolimus y aumentar la dosis de prednisona a
20mg dia. Mientras que en pacientes menores de 60 afios
sin infiltrados pulmonares la recomendacion es continuar
la inmunosupresion sin cambios, a excepcidn de los pacien-
tes que inicien hidroxicloroquina, donde se debe reducir en
un 20% la dosis de inhibidores de la calcineurina (ICN) e
inhibidores del m-TOR (im-TOR). Si presentan infiltrados
pulmonares, se deberia suspender el micofenolato, mante-
ner tacrolimus en niveles bajos y aumentar la dosis de
prednisona a 20 mg, y de la misma forma que en los mayo-
res de 60, si la evolucion es desfavorable se suspende toda
inmunosupresion a excepcion de los esteroides.

Por otra parte, proponen reiniciar tacrolimus al 5to dia en
niveles bajos, siempre y cuando el paciente haya presenta-
do mejoria clinica, estando afebril y sin requerimiento de
oxigeno. Por ultimo, recomiendan que en aquellos pacien-
tes sin sintomas pero que han estado en contacto con un
caso confirmado, se inicie hidroxicloroquina y se reduzca
un 20% la dosis de ICN y del im-TOR (21). En términos
generales, pareceria ser que la reduccion o suspensién de la
inmunosupresion es el camino que han escogido ante las
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presentaciones que no sean leves. Como bien aclaran los
propios autores, ain es muy pronto y falta mucha eviden-
cia para saber realmente cual es la mejor estrategia, pero
utilizando el juicio clinico y emulando la conducta frente a
otras infecciones en esta poblacién, parece ser que en
principio es una decisién razonable, especialmente en el
caso de los im-TOR, cuya toxicidad pulmonar estd compro-
bada y evitarlos en el curso de una infeccién viral que,
como vimos, afecta principalmente los pulmones, pareceria
acertado [22].

La mayoria de los pacientes portadores de un trasplante
renal presentan un filtrado glomerular disminuido, por lo
que muchas de estas terapias experimentales que se estan
utilizando requeriran alguna modificacion en la dosis
administrada (Tablal) [23].

A partir de esta recoleccion de datos podemos comenzar a
esbozar algunas conclusiones con respecto a COVID-19 en
trasplantados renales. Los aspectos mas destacados son:

® Si bien no sabemos con precision si el riesgo de contagio
es mayor, podemos asumir que es una poblacién expuesta,
con una condicion preexistente, y que lo mds razonable
pareceria ser incluirlos dentro de los grupos de riesgo.

e La presentacion clinica puede ser atipica, por lo que se
debe mantener un nivel de alerta elevado y probablemente
una politica de pesquisa mas generalizada. La morbimorta-
lidad relacionada a esta enfermedad pareceria ser mas
elevada a la de la poblacién general, aunque atin no esta del
todo claro. Més que nunca es fundamental que la comuni-
dad cientifica abocada al manejo de pacientes trasplanta-
dos recolecte y publique los datos que vayan surgiendo,
para que la informacion circule con mas celeridad y permi-
ta que la toma de decisiones esté mas respaldada.

e El manejo de la inmunosupresion es controversial y no
hemos encontrado evidencia que ayude a tomar una
decisién generalizada. En las publicaciones italianas y
espafolas pareceria haber cierto consenso implicito en
suspender los inmunosupresores y, si bien, en Estados
Unidos la mayoria esta tomando una conducta similar, esto
se ve en un menor porcentaje, al menos en los datos a los
que hemos tenido acceso. Por otra parte, hemos visto dos
reportes de casos en los que no se suspendio el tratamiento,
y en ambos la evolucion fue favorable.

e Algo similar sucede con las terapias experimentales,
tanto con la hidroxicloroquina la de uso mas extendido,
como con los antivirales y los inmunomoduladores. Su
utilizacién es variable, y la asociacién con resultados
favorables o desfavorables atin no esta esclarecida, por lo
que no hay ninguna recomendacion formal al respecto.
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A modo de cierre, creemos fundamental unir esfuerzos
para generar contenido e informacién que sirva para que la
toma de decisiones frente a este escenario sea cada vez mas
sustentada en evidencia. Consideramos que es importante
generar un registro nacional, a través de la Sociedad Argen-
tina de Trasplante, que incluya datos epidemiologicos,
clinicos y terapéuticos, asi como la evolucion de los pacien-
tes portadores de un trasplante de érganos sélidos frente a
esta enfermedad.
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Pandemia de Coronavirus 2019/2020.
Informe de la Comision de Trasplantes de Organos Solidos SADI/SAT

Smud, Astrid ™.
() Comision de Trasplantes de Organos Sélidos SADI/SAT

GENERALIDADES

Los Coronavirus pertenecen a una familia de virus que causa, en general, una enfermedad
respiratoria leve, similar a un resfrio. Sin embargo, en el pasado, dos tipos de Coronavirus
han emergido como causa de enfermedad respiratoria grave en humanos: SARS (Severe
Acute Respiratory Syndrome) y MERS (Middle East Respiratory Syndrome).

El 31 diciembre del 2019 las autoridades de la Ciudad de Wuhan en China reportaron 27
casos de neumonia de causa desconocida. La mayoria de los pacientes se relacionaban con
un mercado de productos marinos y otros animales. A partir de estos casos, se identificé un
nuevo coronavirus (COVID-19). Desde entonces los casos se han propagado a mas de 100
paises.

La Organizacién Mundial de la Salud ha declarado la nueva infecciéon por coronavirus
(COVID-19) como una pandemia, a raiz de la evolucién del brote notificado inicialmente en
diciembre de 2019 en China (provincia de Hubei). La propagacién ha alcanzado ya mas de
100 paises, cuyo listado se actualiza de manera permanente. A la fecha, los paises que se
consideran de riesgo de transmisién comunitaria son China, Corea del Sur, Irdn, Japodn,
EEUU, Brasil, Chile y todos los paises Europeos (https://www.who.int/emergencies/disea-
ses/novel-coronavirus-2019/situation-reports). Esta informacion es dindmica y se ha actuali-
zado con las Ultimas recomendaciones del Ministerio de Salud.

Los datos de afectados aumentan de forma continua desde el inicio del brote.

Al 18/03/2020, se han registrado 204.255 casos confirmados. Se han notificado 8243
fallecidos a nivel global (letalidad 3,7%), aunque con cierta variabilidad entre grupos
etarios, presencia de comorbilidades y paises. En Europa los paises con mas casos notifica-
dos son Italia con 31.506, Espafia con 13.910, Francia con 7.696 y Alemania con10.082.
Se han registrado 2503 fallecidos en ltalia, 623 en Espafa, 148 en Francia y 26 en Alemania.
A la fecha se confirmaron en Argentina 128 casos totales, la gran mayoria de ellos importados
o por contacto estrecho con estos casos importados, encontrandose el pais en etapa de
contencién del virus .

Segun datos preliminares del brote se ha calculado que el periodo de incubacién es de 2 a 14
dias. La mayoria de los casos detectados en China se produjeron en personas mayores de 30
afios, siendo la afectaciéon en la poblacion menor de 10 afios muy escasa y con un cuadro
clinico autolimitado. Se estima que el 80% de los casos son leves, 20% necesitaran algun tipo
de soporte médico de los cuales 5% tendran un cuadro severo.

Existe una alta proporcién de pacientes con comorbilidades (particularmente diabetes y enfer-
medad cardiovascular y cerebrovascular) entre los casos graves y fallecidos. Hasta la fecha se
ha publicado solamente el reporte de un caso, en un trasplantado renal con buena evolucién.
La mayor parte de las series publicadas carecen de informacion clinica detallada al respecto,
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no diferenciando pacientes trasplantados dentro de las
causas de inmunocompromiso.

Los pacientes considerados como grupos de riesgo son
los adultos mayores de 65 afos, pacientes con enferme-
dades crénicas (como enfermedad cardiovascular, hiper-
tension arterial, diabetes, enfermedad respiratorias créni-
cas, enfermedad renal crénica), enfermedades oncohe-
matoldgicas, o inmunocompromiso (como los pacientes
trasplantados y otros).

El virus se transmite de tres formas:

¢ Contacto con personas con la enfermedad: la persona
infectada emite gotitas de saliva (gotas de Fludge) dentro
de las cuales se encuentra el virus. Estas gotas llegan

hasta aproximadamente 2 metros de la persona que tose.

* Por contacto de manos contaminadas con estas particu-
las con los ojos, nariz o boca. Las particulas pueden estar
en las superficies alrededor de los pacientes enfermos
con esta patologia, al tocar las superficies contaminadas
se contaminan las manos y al tocarnos la cara ingresa al
organismo. Por este motivo cobra nuevamente importan-
cia la higiene de manos, la higiene ambiental y la reco-
mendacion de NO tocarse la cara.

e Contacto con animales de granja y salvajes (zoonosis).
Esta forma de transmision ocurrid en Wuhan, China al
comienzo del brote.

En el momento actual se recomienda confirmar el diag-
nostico con PCR en tiempo real, efectuado en hisopado
nasofaringeo, u otras muestra respiratorias, como BAL o
miniBAL en los pacientes en asistencia respiratoria meca-
nica (ARM).

Este estudio por ahora estd disponible solamente para
casos sospechosos, segun la siguiente definicion:

CASO SOSPECHOSO: Toda persona que presente fiebre
y uno o mas sintomas respiratorios (tos, odinofagia, difi-
cultad respiratoria) sin otra etiologia que explique
completamente la presentacion clinica, y que en los
Ultimos 14 dias haya estado en contacto con casos confir-
mados o probables de COVID-19 o tenga un historial de
viaje o que haya estado en zonas con transmisién local de
SARS CoV-2 (las zonas que se consideran con transmision
local al dia 1/03/2020 son: China, Corea del Sur, Japdn,
Irdn, Europa, Estados Unidos, Brasil, Chile).

También debe considerarse caso sospechoso de
COVID-19: Todo paciente con enfermedad respiratoria
aguda grave que requiera ARM debido a su cuadro respi-

CONSENSO

ratorio y sin otra etiologia que explique el cuadro clinico
Actualmente no existe un tratamiento especifico. Basan-
dose en la experiencia previa de brotes por otros corona-
virus y alguna pequefia experiencia con COVID-19,
actualmente se estd empleando en algunos casos y de
forma experimental el tratamiento con una combinacién
de inhibidores de la proteasa (lopinavir/ritonavir) con o
sin interferén B o hidroxicloroquina, o tratamiento con un
inhibidor de la ARN polimerasa (remdesivir) con el cual no
contamos en nuestro pafs.

El Ministerio de la Salud de la Nacién aprobé el uso de
lopinavir/ritonavir (2 comprimidos cada 12 hs o 5 ml cada
12 hs) en pacientes con diagndstico clinico/radiolégico
de neumonia maés cualquiera de los siguientes parame-
tros:

® FR mayor a 30 x minuto

e Saturacién O2 < 93% respirando aire ambiente

* Requerimiento de ARM

* Incremento de infiltrado > 50% en 24-48 hs

* Alteracién de la conciencia

* Inestabilidad hemodinamica

*CURB 6522

® Requerimiento de Terapia Intensiva

Recordar que los inhibidores de proteasa (lopinavir-rito-
navir y darunavir-ritonavir) interaccionan con los inhibido-
res de calcineurina y debe ajustarse su dosis seguiin dosa-
jes de estos ultimos, generalmente alcanza con dosis
semanales.

Consideraciones sobre COVID-19 respecto a Procura-
cién y Trasplante de Organos

Durante las Ultimas semanas diferentes sociedades cienti-
ficas y organismos de dmbito internacional han ido publi-
cando informes en relacién a la enfermedad, indicando
que se desconoce el potencial de transmision del
SARS-CoV-2 mediante el trasplante de érganos, tejidos,
células y sangre. Por tanto, hasta que no se disponga de
mas informacién acerca de la epidemiologia y patogéne-
sis de la infeccidon, se recomienda a las autoridades sa-
nitarias posponer la donacién de érganos, sangre, células
y tejidos de donantes tras la posible exposicién a un caso
confirmado o tras regresar de paises con transmision local
sostenida.

e Escenario 1: sin circulacién local del virus

En el caso de donante fallecido no serd aceptado el
6rgano si el donante:

1. Es un caso confirmado de COVID-19.

2. Visitdé alguna de las éareas afectadas en los 21 dias
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previos.
3. Estuvo expuesto a un caso confirmado en los 21 dias
previos.

En los puntos 2 y 3 se recomienda realizar test de PCR
para COVID-19. Si esta prueba no esté disponible, no se
acepta el 6rgano.

Respecto a los donantes vivos se recomienda posponer
la donacién si el donante es un:

1. Caso confirmado de COVID-19.

2. Si ha visitado alguna de las éreas afectadas o si ha
estado.

3. Si ha estado expuesto a un caso confirmado en los 21
dias previos, independientemente de la clinica.

4. No procede realizar cribado de SARS-CoV-2 porque
puede ser negativo pero el paciente estar infectado. Se
recomienda posponerlo en todos los casos.

5. En el caso de que la fase de contenciéon no sea efectiva
y el virus comience a circular en la comunidad estas reco-
mendaciones se modificaran.

4. Presenta neumonia grave sin causa etioldgica aclarada

e Escenario 2: con circulacién local del virus

Estas recomendaciones fueron realizadas por American
Society of Transplantation (AST) el 16-3-2020, se modifi-
caron algunos puntos segin Consenso del Comité
COVID-19

Screening epidemiolégico (del donante)

Tablal
Screening epidemioldgico (del donante)

Clasificacion riesgo donantes, segtn datos epidemio-
Iégicos y clinicos

Alto riesgo:

* 1 0 mas de los criterios epidemiolégicos + 1 0 mas de
los criterios clinicos.

Riesgo intermedio:

* 1 o més de los criterios epidemiolégicos y ningun
criterio clinico (o desconocido) o

* 1 0 mas de los criterios clinicos, sin otro diagnéstico
alternativo y sin testeo de PCR para COVID-19.

Bajo riesgo:

* Ningun criterio clinico ni epidemiolégico
Recomendaciones preliminares para mitigar el riesgo de
infeccién por COVID-19 derivada de donantes cadavéri-
cos

No se recomienda la utilizacién de érganos de donantes
fallecidos con las siguientes caracteristicas:

* Infeccion activa por COVID-19.

* Test positivo para COVID-19, realizado en la evaluacion
durante el operativo.

e Clasificados como alto riesgo, y test de PCR para
COVID-19 no disponible o no posible.

¢ Donantes clasificados como de riesgo intermedio:

* Test PCR si esta disponible

¢ Test PCR no disponible: no utilizar pulmén ni intestino.
El uso de otros érganos debe realizarse con precaucion,
luego de la evaluacién de riesgos y beneficios(trasplantes
de emergencia).

* En caso que se utilice el donante (trasplantes en emer-
gencia), se debe explicar al receptor, la falta de tratamien-
tos validados para este virus.

Criterios

(SI-NO-NO Sabe)

Viaje a o residencia en un area con transmision local de COVID-19 en los 21 dias previos

Viaje o procedencia de un area de alto riesgo (CDC nivel 2-3)

Contacto directo con caso sospechoso o confirmado de COVID-19 en los 21 dias previos*

Diagndstico confirmado de COVID-19 en los ultimos 28 dias

caso de COVID-19 en la Terapia**

*Contacto a menos de 1.8 m.

Contacto estrecho: cuidar de, vivir con, visitas, compartir sala de espera o una habitacién con un caso , o haber tenido

contacto con secreciones de un paciente infectado con COVID-19
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Tablall
Screening clinico/ imagenes:

CONSENSO

Criterios

Tuvo el donante los siguientes sintomas en los ultimos 21 dias?

*Fiebre (= 38°C) o fiebre subjetiva)

*Astenia o sintomas gripales, +/- mialgias

*Tos de reciente inicio

Disnea

Infiltrado pulmonar

(SI-NO-NO Sabe)

Debe firmar consentimiento informado. Los receptores

deben ser colocados en aislamiento de gota y de contacto.

* Mantener muestras de suero de los donantes, para
permitir tests retrospectivos, de gran valor para el estudio
de probable infeccién transmitida por el donante.
® Los 6rganos de donantes de riesgo intermedio para
COVID-19, con test de PCR negativo, deben ser utiliza-
dos con precaucién por el reporte de falsos negativos de
la prueba (para trasplantes de emergencia).
e L os érganos de donantes considerados de bajo riesgo ,
pueden ser utilizados. Esta ultima recomendacién puede
variar si se documenta transmision derivada de donantes
asintomaticos.
» Organos de donantes fallecidos que se hayan recupera-
do de COVID-19, con resolucion de los sintomas = 28
dias previos a la procuracion, y con test de PCR negativo,
pueden ser utilizados.
No se recomienda la utilizacién de érganos de donan-
tes vivos con las siguientes condiciones:
* Donantes con infeccion activa por COVID-19.
* Donantes vivos clasificados como de alto riesgo: pospo-
ner donacién por tiempo a determinar, segin a la resolu-
ciéon de los sintomas y PCR negativa para SARS CoV-2.
¢ Considerar demorar el trasplante cuando el donante es
considerado de riesgo intermedio, por riesgo epidemio-
l6gico, sin sintomas por 15 dias.
¢ Deberian ser:

* asesorados acerca de formas de disminuir la trans-
mision.
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e testeados para SARS-CoV-2 antes de la donacién para
documentar PCR negativa en hisopados nasofaringeo/o-
rofaringeo y en sangre.

Durante periodos de transmisién local de SARS-Co-2, se
debe considerar la suspensién transitoria de trasplantes
electivos con donante vivo, para proteger a potenciales
donantes y receptores.

La realizacion de trasplantes con donantes vivos quedara
supeditada a lo que determinen las autoridades e institu-
ciones con respecto a las cirugias programadas, de acuer-
do a la realidad sanitaria local.

Estas recomendaciones pueden ser modificadas de
acuerdo a cambios en la situacion epidemiolégica local
El trasplante con donante vivo relacionado seréa conside-
rado como una cirugia programada, por lo cual quedara
a criterio de cada equipo de trasplante, de acuerdo a la
disponibilidad del recurso humano, camas de internacién
y respiradores, la oportunidad para fijar la fecha del
mismo.

Recomendaciones para pacientes

¢ Cudles son las recomendaciones generales para evitar el
contagio de Coronavirus

y otros virus respiratorios?

Reforzar las recomendaciones de prevencién de infeccio-
nes respiratorias:

e Lavado de manos frecuente con agua y jabéon o gel
alcohol.

® Cubirirse la nariz y la boca con el pliegue codo o usar un
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pafnuelo descartable al toser o estornudar y luego
desecharlo.

e Ventilar los ambientes.

e Limpiar frecuentemente las superficies y los objetos que
se usan con frecuencia con alcohol al 70% o solucién de
lavandina ( 1 vaso de lavandina en 10 litros de agua).

* Evitar contacto con personas con fiebre o enfermedad
respiratoria aguda.

e Evitar tocarse ojos, nariz o boca.

¢Qué medidas hay para las personas que se encuen-
tran en los grupos considerados de riesgo?

* El Ministerio de Trabajo decret? licencia para grupos de
riesgo. Usted por ser una persona trasplantada se en-
cuentra en este grupo, por lo cual no debe concurrir al
trabajo, debe permanecer en su domicilio.

* Reforzar las recomendaciones de prevencién de infec-
ciones respiratorias mencionadas.

e Evitar las actividades sociales, fundamentalmente en
lugares cerrados con concurrencia importante de perso-
nas.

e Recibir la vacuna antigripal y el esquema secuencial
contra el neumococo seguin recomendaciones naciona-
les. Los convivientes también deben recibir la vacuna
antigripal.

® No compartir mate

e Evitar concurrir a hospitales, comuniquese con su mé-
dico (equipo de Trasplante) antes de hacerlo, para ver si
es necesario que vaya o puede posponer la consulta.

® En el caso de que deba concurrir al hospital utilizar
barbijo triple capa (barbijo comin) cuando asista a salas
de espera dentro del hospital.

* Mantener distanciamiento social (2 metros de distan-
cia). Por ejemplo si va a sacarse sangre siéntese asien-
to de por medio con las demas personas.

e Evitar o postergar viajes al exterior y especialmente a
areas de transmisién de coronavirus.

* En el caso de personas residentes en instituciones para
personas mayores, se recomienda evitar las visitas de
personas con sintomas respiratorios y quienes hayan es-
tado en lugares de transmision viral en los Ultimos 14
dias.

¢ Consulta telefénica inmediata al equipo de trasplante
de su centro y a los teléfonos otorgados por el gobierno
en las distintas provincias (ver abajo) ante la presencia de
fiebre y sintomas respiratorios (tos, dolor de garganta o
dificultad respiratoria).

Personas que regresen de viaje desde los paises mencio-
nados con transmisién de coronavirus:

Aunque no presenten sintomas, DEBEN (DNU) permane-

cer en el domicilio sin concurrir al trabajo y evitar el
contacto social por 14 dias.

Consulta inmediata ante la presencia de fiebre y sintomas
respiratorios (tos, dolor de garganta o dificultad respirato-
ria) post viaje a los destinos de circulacién viral (al 18/3
China, Corea del Sur, Irdn , Japén, EEUU y todos los
paises Europeos, Brasil y Chile).

Se recomienda que sea a través de la atencion telefénica
para disminuir el riesgo y organizar la consulta posterior.
Debe llamar a los siguiente nimeros telefénicos, de
acuerdo a donde Ud viva

e CABA, San Juan, Chubut, San Luis, Cérdoba, S. Cruz,
Corrientes, Formosa, La Rioja y Misiones: 107

* Rio Negro, Salta, Tierra del Fuego: 911

e Santa Fe 0800 555 6549

® Tucuman 0800 555 8478

e Neuquén 0800 333 1002

e Catamarca 0383 423 8872

* Entre Rios 0800 777 8476

e Jujuy 0800 888 4767

e Santiago del Estero 0385 421 3006

* Mendoza 0800 800 26843

® La Pampa 2954 619130

® Buenos Aires 148

Estas recomendaciones se modificardn de acuerdo a
nuevas pautas que emita el Ministerio de Salud.

Recomendaciones Control de Infecciones
Recomendaciones generales

El objetivo de la prevencion y el control de infecciones es
evitar la transmisién de virus respiratorios (incluidos
Influenza y COVID-19) a través del diagnéstico precoz y
aislamiento de los infectados.

Para el control de la fuente de infeccidn, es esencial el
diagndstico precoz y el aislamiento con medidas de
precaucion de gota y contacto a todos los casos sospe-
chosos o confirmados de infeccién por COVID-19

Se recomienda restringir el ingreso de personal y visitas a
las habitaciones de los casos sospechosos o confirmados.
Para evitar la transmisién nosocomial en los centros de
salud , se debe ubicar a los pacientes sospechosos o
confirmados en salas de aislamiento con ventilacién
adecuada y desinfeccién ambiental eficiente.

Coémo atender a casos sospechosos?

1. Identificar los casos sospechosos

TRIAGE: Se recomienda realizar triage en el ingreso de
pacientes (guardia/sala de espera/orientacion) para la
busqueda y atencién rapida de casos sospechosos.

28 Smud, Astrid . Pandemia de Coronavirus 2019/2020. Informe de la Comisién de Trasplantes de Organos Solidos SADI/SAT . 2020; I: 24-29



El agente de salud que realiza el triage, debera informar
la presencia del caso al personal del hospital destinado al
manejo de los mismos (Control de Infecciones o Infecto-
logfa). Indicar al paciente que espere en espacio separa-
do de otros pacientes y entregarle un barbijo quirdrgico.

Restringir la circulacion del paciente y asistir rdpidamente.

EVALUACION EN EL TRIAGE

* |dentificar personas con cuadro respiratorio mas

¢ Antecedentes de viaje a zonas de riesgo en los Ultimos
14 dias, y/6

e Contacto estrecho de casos sospechoso o confirmado
de COVID-19

2. Asistir al paciente utilizando:
* Barbijo quirtrgico.

* Antiparras.

e Camisolin.

® Guantes no estériles

3. Evitar la diseminacion:

e Realizar frecuente higiene de manos con alcohol o agua
y jabén.

* Frente a un caso sospechoso, entregar un barbijo qui-
rdrgico al paciente.

* Al realizar procedimientos que aerosolizan - como una
Fibrobroncoscopia o toma de muestra de hisopado naso-

faringeo o intubacién- colocarse barbijo N95 y antiparras.

Recomendaciones para el Equipo de Salud:

* Equipo ablacionista: Si se aceptan donantes de riesgo
intermedio o alto:

® Se recomienda utilizar barbijo N95 y ademés mascara
facial.

* Reforzar el resto de las medidas habituales (uso de
antiparras, etc).
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COVID-19 en pacientes pediatricos con nefropatias:
(cual sera su impacto?

Ramirez, Flavia ™

() Hospital Provincial Neuquén Dr. E. Castro Rendén

La actual pandemia del coronavirus SARS-CoV-2 nos
ha ubicado frente a un panorama de incertidumbres.
Si bien a diario se obtiene mayor conocimiento so-
bre esta infeccién, pocos son los datos que tenemos
sobre el impacto real que puede producir en pacien-
tes portadores de enfermedad renal crénica (ERC) o
trasplantados de rifdn.

Conocemos que la enfermedad en nifios y adoles-
centes menores de 18 afios es poco frecuente, ya
que representa a la fecha menos del 2% de todos los
infectados. Pocos nifios requieren internacion, ex-
ceptuando el grupo de menores de 1 afio y aquellos
nifios con enfermedades subyacentes. La mortali-
dad reportada en nifios con infeccién confirmada es
inferior al 0.2%, aunque aln no pudo esclarecerse si
esas muertes fueron producidas por accién viral directa.

¢Cual es el motivo de esta menor susceptibilidad al
virus?

Se especula que los nifios, aparte de presentar una
respuesta inmune diferente al adulto, tienen dismi-
nuida la maduracion y funcién de los receptores del
virus: la enzima convertidora de la angiotensina 2
(ACE 2), lo que les brindaria proteccién ante la infec-
ciéon. Por otro lado, la exposicion estacional a otros
virus (adenovirus, sincicial respiratorio, etc.) les brin-
da mayor cantidad de anticuerpos para presentar
respuesta a cuadros virales. Pero lo que actualmente
desconocemos es el impacto que el SARS-CoV-2
puede producir en nifios con enfermedad renal y en
trasplantados renales ya que no se dispone de bi-
bliografia.

¢Qué fue lo que aprendimos de los pacientes adultos?
En cuanto a los pacientes en hemodiélisis, el reporte
mas importante corresponde a un grupo de 37 pa-
cientes que contrajo la enfermedad|1].

Llamativamente las 6 muertes registradas, no fueron
secundarias a neumonia severa, sino a eventos car-
diacos o cerebro-vasculares. Probablemente, el in-
munocompromiso secundario a la uremia, limita
el desencadenamiento de la temida tormenta de
citoquinas. De cualquier modo, preocupa en esta
poblacion el aumento de eventos cardiovasculares.
En didlisis peritoneal atin no hay reportes de grupos
de pacientes infectados, pero conocemos que el
virus, aparte de eliminarse por secreciones respirato-
rias, materia fecal y orina, puede ser detectado en
sangre y liquido peritoneal[2]. Esto nos obliga a
extremar las medidas de educacion sobre el dese-
cho de los materiales utilizados para el tratamiento.

Con respecto al impacto del SARS-CoV-2 en porta-
dores de un injerto renal, disponemos de mayor
informacion. La incidencia de la infeccion entre los
trasplantados fue muy baja tanto en el grupo de
Londres[3] (0.33%) como en el italiano[4] (0.16%).
Con respecto al cuadro clinico, los sintomas iniciales
mas frecuentes fueron en todos los grupos: fiebre,
tos, disnea, mialgias y sintomas gastro-intestinales
Aunque los reportes incluyen poblaciones peque-
fias, nos brindan informaciéon que tal vez pueda
ser extrapolada al paciente pediatrico. Banejeree
y col [3] describieron la clinica y evoluciéon de 7
pacientes.

El hallazgo clinico comun fue la fiebre y la hipoxia.
La alteracién casi constante en los estudios de labo-
ratorio fue la linfopenia, el aumento de la proteina C
reactiva y el aumento de dimero D, ferritina y tropo-
nina en los casos mas graves. Con respecto al trata-
miento, no se usaron drogas antivirales con estos
pacientes.

Por su parte, Alberici y col [4] presentaron la expe-
riencia de 20 pacientes infectados.
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A todos ellos se les suspendié la inmunosupresion
y como tratamiento especifico se implementé el es-
quema de lopinavir / ritonavir mas hidroxicloroquina.
En aquellos con mala evolucién pulmonar se inicié toci-
lizumab, anticuerpo monoclonal antiinterleukina 6 (IL-6),
con la finalidad de contrarrestar los efectos fatales del
aumento de citoquinas.

Los 15 pacientes reportados por el programa de Trans-
plante Renal de la Universidad de Columbia [5], recibie-
ron tratamiento con hidroxicloroquina/azitromicina, atin
asi la evolucion fue similar a otros grupos.

El reporte mas reciente incluye a 36 trasplantados [6].
Entre los 28 pacientes que requirieron internacién se
evidencié en forma frecuente leucopenia, trombocito-
penia, disminucion de recuento de CD3, CD4 y CD8, y
elevacion de marcadores inflamatorios. El 65% de
quienes estuvieron con asistencia ventilatoria fallecio,
siendo la mortalidad total del 28%. Dos de los pacien-
tes que no requirieron internacioén, fallecieron en sus
domicilios sin poder detectarse la causa. Este dato
pone en duda la seguridad del manejo ambulatorio de
los pacientes con escasa sintomatologia.

En resumen la morbi-mortalidad fue muy elevada
cuando los pacientes requirieron ingreso a unidades de
cuidado intensivo, asistencia respiratoria mecanica,
desarrollo de injuria renal aguda (IRA) y utilizacion de
terapias de reemplazo renal (TRR), a pesar de la dismi-
nucién/suspensiéon de la inmunosupresion en forma
precoz (ver tabla).

En nuestro pais, un nifio con ERC en didlisis peritoneal
fue internado por peritonitis refractaria al tratamiento
médico. En un estudio previo al ingreso al quiréfano
(por protocolo hospitalario) para retirar el catéter
peritoneal y colocar otro para hemodidlisis, se detectd
SARS-COV-19, totalmente asintomatico (comunicado
personal por la Dra. Paula Coccia, el 25/04/2020).

Tabla 1

(ARTICULOS ESPECIALES )

En la actualidad, no hay registro de ninglin nifio
trasplantado renal que curse con COVID-19. Por ello,
es indispensable comenzar a la brevedad con un proto-
colo de estudio de los eventuales pacientes infectados.
El objetivo serd conocer su comportamiento ante la
enfermedad para minimizar las complicaciones y lograr
asi disminuir la morbi-mortalidad, que a la vista de lo
que ocurre con los pacientes adultos, impresionaria ser
elevada.
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Comparacién de morbi-mortalidad en trasplantados renales infectados por SARS-CoV-2

Referencia Poblacién Edad (afios) IRA (%) TRR(%) ARM (%) Mortalidad (%)
Banerjee et al® n: 7 x:54 (r: 45-69) 57 28.5 28.5 28
Alberici et al* n: 20 x59 (r: 51-54) 20 5 10 25
Husain et al® n:15 x51 (r: 28-72) 40 13.3 27 13.3 (%)
Bartash et al® n: 36 x60 (r: 32-77) ND 16.6 30.5 28
IRA: injuria renal aguda - TRR: terapia de remplazo renal - ARM: asistencia respiratoria mecanica ND: no disponible
(*) al momento de la publicacién 3 pacientes continuaban con ARM B
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n Memoriam - Dra. Maria Cristina Vazquez

32

El nacimiento y la muerte, dos etapas de un mismo fenémeno, la vida,
representan un mandato igualitario que atesora la Biologia desde los Origenes.
Independientemente de nuestra propia identidad este comportamiento es Unico
para agnosticos y creyentes; todo termina aqui donde comenzé para algunos y para
otros la esperanza de la Resurreccion les hace aceptar este transito fugaz como algo
necesario.

Los seres racionales durante este camino utilizamos el capital que recibi-
mos de acuerdo a las leyes de la Herencia, lo podemos perfeccionar por la Educacién
y desarrollarlo en un medio ambiente apropiado, traccionado por ideales y acompa-
fiados por el esfuerzo y voluntad indispensables para su logro.

Quienes abrazamos disciplinas vinculadas con las Ciencias Naturales y
las Humanidades lo hacemos béasicamente por amor al otro y teniendo alguna predis-
posicion natural para su estudio y posterior ejercicio. En ese devenir nos encontramos
con distintos efectores, cargados de buenas intenciones en su mayoria con el accio-
nar propio de cada individualidad. Asi es posible observar personajes destacados,
inadvertidos, mediaticos, solemnes, humildes, etc., con un denominador comun para
los bien intencionados: apuntar contra la enfermedad y tras el bien comdn. En este
contexto sobresalen sélo los extremos, no los que transitan por los grises.

La Dra. Maria Cristina Vazquez nunca conocié los grises...

El 11 de Mayo de 2020 fallecié en Rosario (Sta.Fe) luego de una larga
lucha contra el cancer, de la que hizo su bandera y quedara en el recuerdo como un
ejemplo de vida.

Obtuvo su titulo de Médico en la Universidad Nacional de Rosario en 1972,
realizé la residencia de Clinica Médica en el Hospital Centenario de Rosario (1972-1975),

Dra. Maria Cristina Vazquez

(1949-2020)
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\Www.sat.org ar (IN MEMORIAM )

fue concurrente de Clinica Médica del Hospital Julio C. Perrando (1975-1977). Fue
Diplomada de la Escuela de Salud Publica de la Universidad Nacional de Buenos
Aires (UBA) (1977), concurrente del Instituto de Investigaciones Médicas Alfredo
Lanari (1978-1979). Nefréloga Universitaria de la UBA (1979). Entrenamiento en
trasplantes en la Cleveland Clinic (USA) (1981) ingresando al servicio de trasplantes,
a su regreso, del Hospital Durand bajo la direccién del Dr. Mahelz Molins.

Se desempefd como jefe del servicio de Nefrologia de Hospital Cosme
Argerich desde 1986, cargo obtenido por concurso de titulos y antecedentes, desa-
rrollando el trasplante renal. En ese mismo Hospital se crea la Divisién Ablacion e
Implante de Organos ocupando su jefatura. Durante 1993 la municipalidad de la
Ciudad de Buenos Aires crea la Direccién de Procuracion de Organos quedando a su
cargo. Durante 2011 realizé una pasantia en Nephrology bajo la direccién del Dr.
Domingo Cassadei sobre trasplante pancreético, recibiendo la habilitacién pertinen-
te para efectuarlos en el Sanatorio Parque de Rosario. En 2013 siendo subjefe del
equipo realizan el primer trasplante simultaneo de rifién y pancreas de la Provincia de
Santa Fe.

En 2015 el Concejo Municipal de rosario le otorgé el Diploma de Honor de la Ciudad
por sus méritos a cuya entrega la Concejala Daniela Leon defini6 a la Dra.
Vazquez...“como una gran mujer y profesional, luchadora por los derechos de las
personas trasplantadas y de aquellas que aun los esperan...”.

En 2016 la Cémara de Diputados de la Provincia de Santa Fe le otorgé el
Diploma de Honor junto a los Dres. Hector Hugo Santisteban, Pedro Alberto Zukas,
José Luis Sgrosso, Armando Perichon, Luis Eduardo Gaite y Mariano Arriola con
motivo de cumplirse 30 afos del primer trasplante renal en la Provincia.

Nos parecié oportuno concluir este recordatorio sobre la Dra. Maria Cristina Vazquez
utilizando las palabras de despedida de su compafiero de la vida ..."fuiste una
apasionada en el cuidado y defensa de tus pacientes, enamorada del hospital publi-
co, alli donde tu trabajo fue tu vida. Supiste sefialar con humildad y firmeza el camino
a seguir con honestidad y excelencia. Supiste de la ingratitud de quienes todo te
debian y no pudieron doblegarte. La terrible enfermedad que te maté tuvo que
ceder muchas veces ante tu valor....”

Dr. César Agost Carrefio
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0800 555 4628
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Resolucion 25/2020
RESFC-2020-25-APN-D#INCUCAI

Resolucién 25/2020
RESFC-2020-25-APN-D#INCUCAI

Ciudad de Buenos Aires, 06/02/2020

VISTO

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

CONSIDERANDO

Que en el marco de las normas citadas en el visto, este INSTITUTO
NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E
IMPLANTE (INCUCAI) debe dirigir las acciones tendientes a dictar, con
el asesoramiento de la COMISION FEDERAL DE TRASPLANTE (COFE-
TRA), las normas para la habilitacion de establecimientos, médicos y
equipos de profesionales que lleven adelante las practicas trasplanto-
l6gicas.

Que en el marco de la citada competencia se procedid a revisar la
Resolucién INCUCAI N° 129/2003, regulatoria de los requerimientos
para la habilitacién de establecimientos y autorizacién de equipos
profesionales para trasplante de células progenitoras hematopoyéti-
cas (CPH) provenientes de donantes no relacionados.

Que ademds se procedid a examinar la Resolucion INCUCAI
N° 294/2012, que regula las practicas de movilizacién, recoleccion,
criopreservacién, y trasplante de CPH autdlogas y de donantes
relacionados, entendiendo como tal la infusién de dichas células
provenientes de la medula dsea, la sangre periféricay el cordén umbi-
lical.

Que como consecuencia de dicha revision resulta necesario actualizar
tales disposiciones, introduciendo modificaciones en la estructura
edilicia y en los recursos fisicos y tecnoldgicos necesarios, como asi
también establecer nuevos criterios para la evaluacion y habilitacién
periddica, de conformidad a los resultados terapéuticos obtenidos.
Que participaron del proceso de revision normativa la Sociedad
Argentina de Trasplantes (SAT), el Grupo Argentino de Trasplantes de
Medula Osea (GATMO), la Sociedad Argentina de Infectologia (SADI),
y la Sociedad Argentina de Hematologia (SAH) a través de la COMI-
SION ASESORA DE TRASPLANTE de CPH del INCUCAI.

Que la DIRECCION CIENTIFICO TECNICA, la DIRECCION DEL REGIS-
TRO NACIONAL DE DONANTES DE CPH y la DIRECCION DE ASUN-
TOS JURIDICOS, han tomado la intervencién de su competencia.
Que la COFETRA ha brindado el asesoramiento previsto en el articulo
57, inciso 5) de la Ley N° 27.447.
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Que la presente medida ha sido considerada y apro-
bada en reunidn de Directorio del dia 6 de febrero de
2020, conforme surge del texto del Acta N° 4.

Por ello,

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

RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Apruébense las “"NORMAS PARA LA
HABILITACION DE PROGRAMAS PARA LA MOVILIZA-
CION, RECOLECCION, CRIOPRESERVACION Y TRAS-
PLANTE DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPO-
YETICAS (CPH) AUTOLOGO Y ALOGENICO RELACIO-
NADO HISTOIDENTICO”, que como ANEXO |
(IF-2020-04209622-APN-DCT#INCUCAI) forman parte
integrante de la presente Resolucion.

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

ARTICULO 3°.- Los laboratorios de procesamiento y
criopreservacién de CPH pertenecientes a un progra-
ma de trasplante, deberdn cumplir con lo dispuesto en
la Resolucién INCUCAI N° 119/2012, aprobatoria de
las “"NORMAS PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE
ELABORACION Y LABORATORIO PARA PREPARACIO-
NES CELULARES”, o la que en un futuro la modifique o
reemplace.

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

ARTICULO 5°- La presente resolucién entrard en
vigencia al dia siguiente de su publicacién en el Bole-

tin Oficial.

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

ARTICULO 7°. - Registrese. Notifiquese al Ministerio de

Documentos INCUCAI

( DOCUMENTOS INCUCAD)

Salud de la Nacion, a la Sociedad Argentina de Tras-
plantes, a las Sociedades Cientificas pertinentes, a las
Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales y a los Orga-
nismos Provinciales de Ablacidn e Implante, al Consejo
Asesor de Pacientes y al Consejo Asesor de Profesiona-
les. Comuniquese a las dreas competentes del Institu-
to. Dase a la Direccion Nacional del Registro Oficial
para la publicacién. Cumplido, archivese. Adrian Tardi-
tti - Jose Luis Bustos

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Resolucidn
se publican en la edicién web del BORA
-www.boletinoficial.gob.are.

11/02/2020 N° 6163/20 v. 11/02/2020

Fecha de publicacién 11/02/2020

https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/225253/20200211
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ANEXO |

Normas para la Habilitacion de Programas

para la Movilizacion, Recoleccion, Criopreservacion

y Trasplante de Células Progenitoras Hematopoyéticas
(CPH) Autologo y Alogénico Relacionado Histoidéntico

ANEXO |

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

A. DISPOSICIONES GENERALES

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

2. Las habilitaciones/rehabilitaciones del programa de
trasplante seran otorgadas por la autoridad de contralor
jurisdiccional correspondiente, por un plazo méximo de
dos (2) afios.

3. Los servicios o establecimientos habilitados deberan
comunicar a la autoridad de contralor jurisdiccional
cualquier modificacién o alteracién que implique dismi-
nuir, restringir o cambiar las condiciones acreditadas a los
fines de la habilitacion. Dicha autoridad, previa verifica-

cién, dispondra si mantiene o no la habilitacién conferida.

4. Las instituciones con programas de trasplante habilita-
dos son solidariamente responsables en cuanto a los
alcances de la presente resolucion.

5. Los programas de trasplante deberan garantizar la
operatividad los trescientos sesenta y cinco dias (365) del
ano.

6. Toda baja de un programa de trasplante debera ser
solicitada con la suficiente antelacién, previa derivacién

de los pacientes a su cargo.

7. Los programas habilitados deberan contar con un
régimen de capacitaciéon permanente vinculado a todas
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las etapas del proceso donacidn-trasplante, para el per-
sonal afectado a la actividad trasplantoldgica.

8. Todo programa de trasplante de CPH autdlogo vy
alogénico relacionado histoidéntico debera contar con
un equipo de profesionales calificados en la practica.

B. DOCUMENTACION A PRESENTAR
(en formato digital) a los fines de la habilitacion/rehabili-
tacion del Programa

1. Solicitud suscripta por el Director del establecimiento.

2. Formularios provistos por el INCUCAI/OPAI con los
datos del establecimiento y de cada uno de los profesio-
nales propuestos.

3. Habilitacidon sanitaria como establecimiento asistencial
otorgada por la Autoridad Sanitaria Local.

4.En caso de corresponder, comprobante de pago de los
aranceles establecidos en la Resolucion INCUCAI N°
128/2019 o aquellas que en un futuro la modifiquen o
sustituyan.

5. Matricula profesional expedida por la autoridad
sanitaria de la jurisdiccion en la cual va a desarrollar la
actividad.

6. Certificacién de experiencia en la practica*.

7. Titulo de médico*.

8. Titulo de especialista*.

* No serdn necesarios a los fines de la rehabilitacién. Los datos e
informacién aportada para la habilitacion/rehabilitacién del progra-
ma revestiran el cardcter de declaracién jurada.
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C. ESTABLECIMIENTOS - DE LA UNIDAD DE TRASPLANTE:
Se entiende por unidad de trasplante de células progeni-
toras hematopoyséticas, al espacio fisico y/o lugar donde
se realiza la infusién de dichas células provenientes de la
medula ésea, sangre periférica y/o cordén umbilical (CPH
MO, SP, SCU).

INFRAESTRUCTURA:

1) HABITACIONES

Requerimientos de las habitaciones destinadas para
trasplante autélogo y alogénico relacionado histoidénti-
co:

1. El disefio de las habitaciones y la seleccién del mobilia-
rio deberéa ser concebido para que permanezca libre del
polvo ambiental. Los pisos, paredes y techos deben ser
lisos, sin grietas, de materiales no porosos, no deben
liberar particulas de material y deben facilitar la limpieza
y, en caso de ser necesario, la facil y eficaz desinfeccién.

2. Los pisos, zdcalos y la parte inferior de las paredes
deberan estar recubiertos con revestimiento sanitario de
alto trénsito para facilitar tanto la limpieza, como el flujo
de aire favoreciendo el arrastre de particulas hacia el re-
torno o el exterior de las unidades.

3. Las ventanas deberan estar correctamente selladas.

4. Las habitaciones deberan estar situadas en area segre-
gada, y con restriccién de circulacion de personal.

5. Deberéan contar con la minima cantidad de mobiliario
para facilitar la limpieza.

Los muebles deberan ser de material liso y lavable, y no
deberén presentar hendiduras o rupturas que permitan la
acumulacién de hongos y bacterias.

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

6.a. En forma anual, tras el recambio de filtros
HEPA terminales, y clasificacion de éarea.

6.b. En forma posterior a la toma de medidas
para la correccion de roturas de cafos, pérdidas de agua,
arreglos que requieran rupturas de pared o revoque y
limpieza del sistema de climatizacion.

6.c. De requerir arreglos en lugares anexos a
zonas de aislamiento, o tras la aparicion de infecciones
nosocomiales por Aspergillus spp u otros microorganis-
mos ambientales de diseminacidn respiratoria.

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

Para efectuar trasplante alogénico se deberd contar
como minimo con dos (2) habitaciones que posean,
ademas de lo mencionado en los puntos precedentes (1
a 6), las siguientes caracteristicas:
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1. Inyeccién de aire con filtros HEPA capaces de remover
particulas de 0,3pm.

2. Presidn positiva respecto a las areas adyacentes, enten-
diéndose un diferencial de presién >2.5 pa entre habita-
cién y pre-area, siempre que la preérea

tenga inyeccién de aire. En caso de no contar con
pre-area o pre-area sin inyeccion de aire, el diferencial de
presion debera ser >5 pa.

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

4. El nimero recomendado de recambio de aire para la
unidad de trasplante de médula 6sea (UTMO) debe ser
mayor a 12 renovaciones/hora, y el flujo de aire filtrado
que penetre en la habitacién serd desde un lado, a través
de la cama del paciente, y saldré por el lado opuesto de
la habitacion.

5. Se deberd controlar regularmente la calidad del aire
con respecto al contenido de particulas, cumpliendo
como minimo grado clase D /1SO 8.

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

2) LABORATORIO DE PROCESAMIENTO

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

3) QUIROFANO

Debera disponer de, al menos, un médico anestesidlogo,
instrumental, y equipamiento adecuado y suficiente para
la recoleccién de CPH de medula ésea.

4) UNIDAD DE AFERESIS

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

D. DE LA CALIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS

El equipo de trasplante deberd cumplimentar con la
documentacion de todos los procesos y procedimientos
operativos estandar (POE) que se realicen en la unidad.
El jefe de equipo debera presentar en forma previa a su
habilitacién/rehabilitacion el Manual de Procedimientos
Operativos Estandar de la Unidad.
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Deberan contar con el instrumental, y equipamiento
adecuado vy suficiente, para la aplicacion de cuidados
intensivos a pacientes sometidos a movilizacién, recolec-
cién e infusion, criopreservacion y/o trasplante de CPH,
en el establecimiento asistencial habilitado.

E. COMPLEJIDAD ASISTENCIAL

Los siguientes servicios deberdn garantizar atencion
médica continua e ininterrumpida:

- Servicio de hemoterapia

- Servicio de hematologia

- Laboratorio de anélisis clinicos con prestacién de cito-
metria de flujo (propio o por convenio)

- Servicio de imégenes, y posibilidad de practicas “in situ”
- Servicio de tomografia axial computada, con atencién
continua e ininterrumpida (propio o por convenio)

- Laboratorio de microbiologia (propio o por convenio)

- Atencién en cuidados intensivos

- Servicio de guardia medica activa y permanente

- Farmacia

- Laboratorio de histocompatibilidad e Inmunologia habi-
litado (propio o por convenio)

- Didlisis en el establecimiento (propio o por convenio)

- Laboratorio de cuantificacion de drogas en sangre
Podrén, ademés, presentar en forma opcional por conve-
nio:

- Servicio de radioterapia

- Servicio de traslado médico

- Servicio de irradiacién de componentes sanguineos
(responsabilidad del servicio de hemoterapia)

- Odontologia

- Anatomia patoldgica

- Nefrologia

F. DE LOS EQUIPOS PROFESIONALES

1) Jefe y subjefe.

1. En ausencia del jefe, el subjefe de equipo reemplazara
al mismo, asumiendo todas las responsabilidades inhe-
rentes a su funcién.

2. Se podré ejercer la jefatura o subjefatura de un sélo
equipo de trasplante, pudiendo ser integrantes de otros
equipos.

3. Se podra ejercer la jefatura y/o subjefatura de equipos
autorizados para la practica, en pacientes adultos y pe-
diatricos simultdneamente, cuando ambos lleven a cabo
la actividad en un mismo establecimiento habilitado.

4. La Autoridad Sanitaria Local, previa intervencién del
INCUCAI, podra autorizar situaciones de excepcidn,
cuando las mismas se funden en razones de indole sanita-
ria.

5. El jefe y subjefe deberan fijar un lugar de residencia a
no méas de 100 km del establecimiento asistencial habili-
tado.

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

b. Cumplir en tiempo y forma con la carga en el Sistema
Nacional de Informacién de Procuracién y Trasplante
(SINTRA), de los registros relativos al trasplante vy
post-trasplante, conforme lo requiera el INCUCAI/OPAI.
c. Coordinar las acciones a efectos de garantizar la opera-
tividad del programa los trescientos sesenta y cinco (365)
dias del afo.

3) La integracién del equipo para la practica regulada en
el presente ANEXO, en pacientes adultos y pediétricos en
forma conjunta deberé contar, al menos, con los siguien-
tes profesionales:

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

a.1 Especialista en hematologia con titulo
otorgado por la Autoridad Sanitaria correspondiente, con
una antigiedad mayor de cinco (5) afios en la especiali-
dad a partir de la fecha de otorgado el titulo

a.2 Experiencia acreditada en el manejo de
pacientes con patologia hematoldgica, oncoldgica, inmu-
noldgica y metabdlica

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

a.4. La concurrencia mencionada en el punto
a.3., debe incluir la participaciéon en la movilizacién,
recoleccidn, y criopreservaciéon de CPH.

a.5. Esta capacitacion debe haberse adquirido
con una anterioridad no mayor a cinco (5) afios a la fecha
de solicitud de autorizacién para la practica.

a.b. La certificaciéon de actividad deberéd estar
rubricada por el jefe del equipo con el cual el profesional
se ha capacitado. Este requisito serd para aquellos
equipos que soliciten por primera vez ser autorizados
para la practica mencionada.

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

requisitos:

b.1. Especialista en hematologia con titulo otorgado por
la Autoridad Sanitaria correspondiente, con una antigle-
dad mayor de cinco (5) afios en la especialidad a partir de
la fecha de otorgado el titulo.

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

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

c.1. Especialista en clinica médica con titulo
otorgado por la Autoridad Sanitaria correspondiente

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

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

d.1. Titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria
correspondiente, con una antigiedad mayor de cinco (5)
anos en la especialidad a partir de la fecha de otorgado el
titulo.

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

e) Un médico especialista en hemoterapia e inmunohe-
matologia, que cumpla con los siguientes requisitos:

e.1. Especialista en Hemoterapia e Inmunohema-
tologia con titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria
correspondiente, con una antigiedad mayor de cinco (5)
anos en la especialidad, a partir de la fecha de otorgado
el titulo

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

f) Un médico especialista en hematologia pediatrica que
cumpla con los siguientes requisitos (no serd necesario
en programas de trasplante para pacientes adultos
solamente):

f.1. Especialista en Hematologia pediatrica con
titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria correspondien-
te, con una experiencia mayor de cinco (5) afios en la
especialidad a partir de la fecha de otorgado el titulo

f.2. Experiencia acreditada en el manejo de
pacientes con patologia hematoldgica, oncoldgica, inmu-
noldgica y metabdlica

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

f.4. La concurrencia mencionada debe incluir la
participacion en la movilizacion, recoleccion, y criopreser-
vacién de CPH.

f.5. Esta capacitacion debe haberse adquirido
con una anterioridad no mayor a cinco (5) afios a la fecha
de solicitud de autorizacién para la practica.

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

g.1. Especialista en Psiquiatria, con titulo otorga-
do por la Autoridad Sanitaria correspondiente o Licencia-
do en Psicologia con titulo otorgado por la Autoridad
Sanitaria correspondiente

g.2. Experiencia en psicoterapia de apoyo (salud
mental), realizada en instituciones de Alta Complejidad.
La certificacion de actividad de todos los profesionales
mencionados en los puntos a) al g) deberén estar rubrica-
da por el jefe del equipo con el cual el profesional se ha
capacitado. Este requisito sera para aquellos equipos que
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soliciten por primera vez ser autorizados para la practica
mencionada.

12) La integracion del equipo profesional para la movili-
zacidn, recoleccidn, criopreservacién y trasplante de CPH
en pacientes pediatricos (menores de dieciocho (18)
anos de edad) en forma exclusiva, deberd contar con los
siguientes profesionales:

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

a.1. Especialista en hematologia pediatrica con
titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria correspondien-
te, con una antigiedad mayor de cinco (5) afios en la
especialidad a partir de la fecha de otorgado el titulo,

a.2. Experiencia acreditada en el manejo de
pacientes con patologia hematoldgica, oncolégica, inmu-
noldégica y metabdlica,

a.3. Acreditar concurrencia a un programa de
trasplante habilitado que cuente con una actividad anual
superior a 15 trasplantes, llevada a cabo durante un
periodo no menor a seis (6) meses, habiendo participado
activamente en no menos de veinte (20) trasplantes
alogénicos.

a.4. La concurrencia mencionada en el punto a.3
debe incluir la participacién en la movilizacién, recolec-
cién, y criopreservacién de CPH.

a.5. Esta capacitacion debe haberse adquirido
con una anterioridad no mayor a cinco (5) afios a la fecha
de solicitud de autorizacién para la practica

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

b.1. Especialista en hematologia pediatrica con
titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria correspondien-
te, con una antigiedad mayor de cinco (5) afios en la
especialidad a partir de la fecha de otorgado el titulo.

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

c) Un médico especialista en pediatria que cumpla con
los siguientes requisitos:

c.1. Especialista en clinica pediatrica con titulo
otorgado por la Autoridad Sanitaria correspondiente

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

d) Un médico especialista en Infectologia pediatrica que
cumpla con los siguientes requisitos:

d.1. Especialista en Infectologia pediétrica con
titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria correspondien-
te, con una antigliedad mayor de cinco (5) afios en la
especialidad a partir de la fecha de otorgado el titulo.

d.2. Experiencia acreditada en el manejo de
pacientes inmunosuprimidos.
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e) Un médico especialista en hemoterapia e inmunohe-
matologia, que cumpla con los siguientes requisitos:

e.1. Especialista en Hemoterapia e Inmunohema-
tologia con titulo otorgado por la Autoridad Sanitaria
correspondiente, con una antigiedad mayor de cinco (5)
afnos en la especialidad, a partir de la fecha de otorgado
el titulo

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

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

g.1. Especialista en Psiquiatria infantil, con titulo
otorgado por la Autoridad Sanitaria correspondiente o
Licenciado en Psicologia Infantil con titulo otorgado por
la Autoridad Sanitaria correspondiente

g.2. Experiencia en psicoterapia de apoyo (salud
mental), realizada en instituciones de Alta Complejidad
La certificacién de la actividad mencionada en los puntos
a) al g) debera estar rubricada por el jefe del equipo con
el cual el profesional se ha capacitado. Este requisito sera
para aquellos equipos que soliciten por primera vez ser
autorizados para la practica mencionada.

14) Todos los equipos de trasplante (adulto y pediatrico)
deberan contar con:

a) Guardia activa permanente.

b) Personal auxiliar:

e Un enfermero/a con titulo habilitante de nivel
terciario y con experiencia acreditada en el manejo de
pacientes inmunosuprimidos.

e Un enfermero/a diplomado/a cada dos habita-
ciones por turno

e Personal de limpieza afectado al &rea de
aislamiento, por turno.

G. DE LA REHABILITACION

A efectos de proceder a la rehabilitacion de los progra-
mas de trasplante, se deben cumplimentar los siguientes
requisitos:

1. Nueva inspecciéon satisfactoria de la infraestructura
asistencial.

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

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

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

5. La autoridad de contralor jurisdiccional evaluara la
sobrevida global a dia 100 post trasplante por cada tipo
de trasplante y se comparara con los resultados naciona-
les en igual periodo. La sobrevida global no debera ser
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inferior a dos desvios estdndar de la media nacional en el
periodo a analizar.

6. Los programas habilitados para la practica en pacien-
tes adultos y pedidtricos en una misma institucién que
soliciten su rehabilitacion, deberdn acreditar como
minimo doce (12) trasplantes en el periodo de dos afios
en pacientes adultos, y seis (6) trasplantes en pacientes
pediatricos.

7.Los programas exclusivos para adultos deberéan acredi-
tar doce (12) trasplantes en el periodo de dos (2) afios

8. Los programas exclusivamente pediatricos deberan
acreditar doce (12) trasplantes en el periodo de dos (2)
afnos

H. VIAS DE EXCEPCION

La Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, previa intervencion
del INCUCAI, podré autorizar situaciones de excepcion,
cuando las mismas se funden en razones de indole sanita-
ria.
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Normas para la Habilitacion de Programas de Trasplante
de Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) con
Donante no Relacionado y Relacionado Haploidéntico

A.- NORMAS GENERALES

1. Toda institucion solicitante debera encontrarse previa-
mente habilitada como establecimiento asistencial por la
Autoridad Sanitaria Local correspondiente.

2. Las habilitaciones/rehabilitaciones del programa de
trasplante seran otorgadas por la autoridad de contralor
jurisdiccional correspondiente, por un plazo méaximo de
dos (2) afos.

3. Los servicios o establecimientos habilitados deberan
comunicar a la autoridad de contralor jurisdiccional
cualquier modificacién o alteracién que implique dismi-
nuir, restringir o cambiar las condiciones acreditadas a los
fines de la habilitacion. Dicha autoridad, previa verifica-

cién, dispondréa si mantiene o no la habilitacién conferida.

4. Las instituciones con programas de trasplante habilita-
dos son solidariamente responsables en cuanto a los
alcances de la presente resolucién.

5. Los establecimientos que soliciten la habilitacion para
trasplante de células progenitoras hematopoyéticas
(CPH) provenientes de un donante no relacionado y/o
relacionado haploidentico, deberadn estar previamente
autorizadas para la practica de trasplante de CPH autdlo-
goy alogénico relacionado histodentico, segun los requi-
sitos establecidos en el ANEXO | de la presente resolu-
cién, debiendo acreditar ademés, una actividad no
menor a 10 (diez) trasplantes de CPH alogénicos relacio-
nados histoidenticos en los Ultimos 2 (dos) afios.

6. La busqueda formal de CPH proveniente de un Regis-
tro o Banco del exterior para trasplante deberé respetar
lo establecido en la Resolucidon INCUCAI N°120/1997, o
aquellas que en el futuro la reemplacen, y solo podré ser
presentada por aquellos establecimientos y profesiona-
les que se hallen previamente habilitados para la practica
de infusién de CPH provenientes de donante no relacio-
nados.

7. Aquellos pacientes que requieran un trasplante alogé-
nico relacionado haploidéntico o no relacionado, debe-
réan ser internados en las habitaciones que cumplan con
los requisitos definidos para el trasplante alogénico
histoidéntico, segun lo establecido en el ANEXO | de la
presente resolucidn.

B.- DE LA REHABILITACION

A efectos de proceder a la rehabilitacion de los progra-
mas se deberan cumplir los siguientes requisitos:

1. Cumplimiento de los recaudos normativos referentes al
recurso humano establecidos en el ANEXO | de la pre-
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sente resolucion.

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

3. La autoridad de contralor jurisdiccional correspondien-
te evaluaréd la sobrevida global a dia 100 post trasplante
por cada tipo de trasplante y se compararé con los resul-
tados nacionales en igual periodo.

4. Los programas habilitados para trasplante haploidénti-
co y con donante no relacionado, deberd mantener una
actividad de al menos 10 (diez) trasplantes alogénicos
(incluidos relacionados histoidénticos, haploidénticos y
no relacionados) en los Ultimos dos (2) afios.

La Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, previa intervenciéon
del INCUCAI, podré autorizar situaciones de excepcion,
cuando las mismas se funden en razones de indole sanita-
ria.
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Resolucion 28/2020
RESFC-2020-28-APN-D#INCUCAI

Resolucién 28/2020
RESFC-2020-28-APN-D#INCUCAI

Ciudad de Buenos Aires, 06/02/2020
VISTO

el EX-2019-57121587-APN-DCT#INCUCAI; las disposi-
ciones de la Ley N° 27.447 de Trasplante de Organos y Te-
jidos, su reglamentacién aprobada por Decreto N° 16/2019,
la Disposicion ANMAT N° 9688/2019; y

CONSIDERANDO

Que en el marco de las normas citadas en el visto este
Organismo Nacional resulta competente para regular los
procesos vinculados a la utilizacién de células, tejidos y/o
materiales de origen humano que den origen, compon-
gan o formen parte de dispositivos, y productos médicos
destinados a su aplicacién en seres humanos, garantizan-
do que los mismos sean operados bajo normas de
calidad y seguridad.

Que en concordancia con lo expresado por las Directivas
Europeas 2004/23/EC, Reglamento (CE) 1394/2007 y la
Resolucién WHA 63.22 de la Organizacion Mundial de la
Salud, el uso clinico de células y tejidos de origen huma-
no debe ser definido de forma transparente, en base a
una evaluacién objetiva de las necesidades médicas.
Que a fin de garantizar un elevado nivel de proteccion de
la salud humana, se establecen normas de calidad y
seguridad para la donacién, obtencidn y evaluacién de
tales células y tejidos, contenidos en productos elabora-
dos destinados a su aplicacion en el ser humano.

Que los intercambios de células y tejidos se producen
cada vez mas a escala mundial, por lo que se requiere
que las respectivas importaciones sean efectuadas en
establecimientos acreditados, autorizados o aprobados
por la Autoridad competente.

Qué asimismo, es menester garantizar la correspondiente
trazabilidad, entendiendo por ello la capacidad de locali-
zar e identificar dichas células y tejidos durante cualquier
etapa del proceso.

Que dichos procesos deben incluir la capacidad de iden-
tificar al donante, al establecimiento proveedor de tejidos
y/o células que las obtienen, procesan o almacenan; a los
receptores y cualquier producto y material que entre en
contacto con esos tejidos y células que puedan afectar la
calidad y seguridad de los mismos.

Que en este sentido, resulta necesario contar con una
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reglamentacion clara y precisa que establezca normas o
guias tendientes a garantizar la calidad y la seguridad de
estas practicas, con el fin de salvaguardar la salud publi-
ca.

Que a los efectos de dar cumplimiento al registro de la
trazabilidad de los tejidos y/o células de origen humano,
utilizados como material de partida de los productos
médicos de origen nacional, la DIRECCION DE TECNO-
LOGIAS Y SISTEMAS DE LA INFORMACION ha propicia-
do la adecuacion del SISTEMA NACIONAL DE INFORMA-
CION DE PROCURACION Y TRASPLANTE (SINTRA).

Que el articulo 30 de la Disposicion N° 9688/2019 dicta-
da por la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA-
MENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT),
dispone que “Los productos médicos fabricados utilizan-
do derivados de células o tejidos de origen humano que
sean inviables o hayan sido transformados en inviables,
que estén regulados por la presente disposicion, requeri-
ran previo a su inscripcién el dictamen de la autoridad
competente sobre células y tejidos humanos relaciona-
dos con la donacidn, obtencidon y andlisis de las células o
tejidos humanos o sus derivados (Instituto Nacional
Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante
(INCUCAI)".

Que profesionales que se desempeifian en el &mbito de
dicha Administracién, han realizado los aportes compe-
tentes en temas relacionados a su especialidad.

Que la DIRECCION CIENTIFICO TECNICA, la DIRECCION
DE TECNOLOGIAS Y SISTEMAS DE LA INFORMACION y
la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS, han tomado la
intervencién de su competencia.

Que la Comisién Federal de Trasplantes (COFETRA) ha
tomado la intervencién de su competencia, de acuerdo a
lo establecido en el articulo 57, inciso 5) de la Ley
N°27.447.

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

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

RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Apruébense los “REQUISITOS PARA LA
EVALUACION DEL MATERIAL DE PARTIDA QUE CON-
TENGA CELULAS Y/O TEJIDOS DE ORIGEN HUMANO
CONTENIDO EN UN PRODUCTO MEDICO IMPORTA-
DO" que como ANEXO | (IF-2020-07505534-APN-DC-
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T#INCUCAI), forman parte integrante de lapresente Reso-
lucion.

ARTICULO 2°- Apruébense los "REQUISITOS PARA LA
EVALUACION DEL MATERIAL DE PARTIDA QUE CON-
TENGA CELULAS Y/O TEJIDOS DE ORIGEN HUMANO
CONTENIDO EN UN PRODUCTO MEDICO ELABORADO
EN UN BANCO DE TEJIDOS HABILITADO EN EL AMBITO
DEL TERRITORIO NACIONAL", que como ANEXO I
(IF-2020-07506870-APN-DCT#INCUCAI), integran la pre-
sente Resolucién.

ARTICULO 3°.- Apruébese el formulario de “SOLICITUD
DE AUTORIZACION / RENOVACION / MODIFICACION
DEL MATERIAL DE PARTIDA DE ORIGEN HUMANO CON-
TENIDO EN UN PRODUCTO MEDICO”, que como
ANEXO Il (IF-2020-07508417-APN-DCT#INCUCAI), se
incluye en la presente.

ARTICULO 4°.- Previo al inicio de todo trdmite, se debera
solicitar a la COMISION ASESORA TECNICA EN PRO-
DUCTOS MEDICOS, creada por la RESFC-2019-400-APN-
D#INCUCAI, la evaluacién y encuadre del producto que
contenga material de partida de origen humano, a través
del formulario establecido en el ANEXO IV (IF-
2020-07509818-APN-DCT#INCUCAI) que forma parte de
la presente.

ARTICULO 5°.- Excliyase de los alcances de la presente
norma los productos: a) que contengan exclusivamente
células y/o tejidos de origen humano viables; b) que
contengan células y/o tejidos no viables y que ejerzan
principalmente una accién farmacoldgica, inmunoldgica
o metabdlica; c) que contengan células y/o tejidos de
origen humano, procesados con el fin de cumplir una
prescripcion médica individual y destinado a un solo
paciente.

ARTICULO 6°.- Dispénese que para el registro ante la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), de los
productos médicos importados y/o provenientes de
bancos de tejidos habilitados en el d&mbito nacional,
deberd darse cumplimiento a lo establecido en los
ANEXOS |y Il de la presente resolucién, por los motivos
expuestos en los considerandos.

ARTICULO 7°- A los fines de iniciar las solicitudes com-
prendidas en los articulos precedentes, y hasta tanto se
encuentre operativo el trdmite a través de la plataforma
TRAMITES A DISTANCIA (TAD), los interesados deberan

presentar las mismas en formato digital, acompafiadas
del comprobante de pago del arancel correspondiente,
conforme lo dispuesto por la Resolucién INCUCAI N°

128/2019 o la que en un futuro la modifique o reemplace.

ARTICULO 8°.- Las autorizaciones y/o renovaciones para
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el inicio del registro de un producto médico que conten-
ga células y/o tejidos de origen humano ante la ANMAT,
se otorgaran por un plazo méximo de dos (2) afios.

ARTICULO 9°.- Dispdngase que la presente resolucién
entrara en vigencia al dia siguiente de su publicacion en
el Boletin Oficial.

ARTICULO 10°. - Registrese. Notifiquese al Ministerio de
Salud de la Nacién, a la ANMAT; a la Sociedad Argentina
de Trasplantes y sociedades cientificas afines, a las cama-
ras representativas del sector, a las Autoridades Sanitarias
Locales y Organismos Provinciales de Ablaciéon e Implan-
te, al Consejo Asesor de Pacientes y al Consejo Asesor de
Profesionales. Comuniquese a las dreas competentes del
Instituto. Dese a la Direccién Nacional del Registro Oficial
para la publicacion. Cumplido, archivese. Adrian Tarditti -
Jose Luis Bustos

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Resolucién se
publican en la edicién web del BORA
-www.boletinoficial.gob.are.

11/02/2020 N° 6173/20 v. 11/02/2020

Fecha de publicaciéon 11/02/2020
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ANEXO |

Requisitos para la Evaluacion del Material de Partida
que Contengan Células y/o Tejidos de Origen Humano
Contenido en un Producto Médico Importado

Numero: IF-2020-07505534-APN-DCT#INCUCAI
Referencia: Anexo |V 05 desde Expediente Electrénico
EX-2019-57121587- -APN-DCT#INCUCAI

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Febrero de 2020

ANEXO |

REQUISITOS PARA LA EVALUACION DEL MATERIAL DE
PARTIDA QUE CONTENGAN CELULAS Y/O TEJIDOS DE
ORIGEN HUMANO CONTENIDO EN UN PRODUCTO
MEDICO IMPORTADO

Los establecimientos que deseen importar productos cu-
yo material de partida sean tejidos o células de origen
humano, deberan presentar la siguiente:

A. En relacién al donante:

1) Descripcion detallada de los criterios utilizados para la
identificaciéon y evaluacién del donante, incluyendo
aspectos vinculados a la donacién, obtencién y evalua-
cién de las células y/o tejidos de origen humano.

2) Criterios de inclusion y exclusion.

3) Modelo de consentimiento informado o acta de dona-
cién segln corresponda.

A. En relacién al Banco/Establecimiento proveedor de
tejido y/o células:

1) Certificado de habilitaciéon o autorizacién del Banco
/proveedor, emitido por la Autoridad regulatoria del pais
de origen.

2) Datos acerca de los subcontratistas utilizados por el
establecimiento proveedor de los tejidos y/o células, in-
cluyendo nombre, ubicacién, y actividad realizada.

3) Informe de la auditoria més reciente al Banco/estable-
cimiento proveedor de tejidos, realizada por el estableci-

miento elaborador.

4) Certificados de acreditacion nacional o internacional, si
la posee.
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A. En relacién al sitio de obtencién:

1) En caso que la obtencién de tejidos y/o células la
realice el establecimiento proveedor:

1.a.) Certificado de habilitacion o autorizacion de
los centros de obtencidn del material de partida emitidos
por la autoridad regulatoria del pais de origen.

1.b.) Copia de los procedimientos operativos
correspondientes a los proceso de obtencidn, identifica-
cion, rotulado, y transporte al centro de procesamiento.
Validacién de las condiciones y forma de acondiciona-
miento para el transporte.

2) En caso que la obtencion de tejidos y/o células la
realice un tercero:

2.a.) Copia del contrato entre el Banco/estableci-
miento proveedor y los centros de obtencién de tejido
y/o células contratados.

2.b.) Certificado de habilitacién o autorizacidon
emitida por la autoridad regulatoria del pais de origen de
los centros/agencias de obtencidn contratadas.

2.c.) Certificado de habilitaciéon o autorizacion
emitida por la autoridad regulatoria del pais de origen de
los sitios de obtencidn de tejidos y/o células

2.d.) Copia de los procedimientos operativos
correspondientes a los procesos de obtencidn, identifica-
cién, rotulado, y transporte al centro de procesamiento.
Validacién de las condiciones y forma de acondiciona-
miento para el transporte.

A. En relacién al producto

1) Informe técnico en idioma espafiol, con descripcidn
detallada del producto médico que incluya:

1.a.) Datos generales del producto médico,
forma de presentacién, composicién, finalidad, precau-
ciones y advertencias.

1.b.) Procesamiento de células y/o tejidos de
origen humano: evaluacién del tejido y/o células de ori-
gen humano que se utilizaran como material de partida.
Controles de aceptacién o rechazo del material de parti-
da previo al procesamiento. Descripcidn de los controles
de calidad que se realizan sobre el material de partida en
las diferentes etapas del procesamiento y sobre el entor-
no. Descripcién de las instalaciones, equipos y materiales
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utilizados.
2) Proyecto de rotulo e instructivo de uso.

3) Original o copia autenticada de la certificacién oficial
emitida por la Autoridad Sanitaria cuyas funciones regu-
latorias, fiscalizadoras, y legislacion resulten acordes a
nuestro marco regulatorio, que demuestre que dicho
producto se encuentre autorizado y comercializado en
dicho pais. Este documento deberd estar legalizado Si
estuviera en idioma distinto al espafiol deberd acompa-
farse de la respectiva traduccion realizada por traductor
publico matriculado y debidamente legalizada por el
Colegio de Traductores Publicos.

4) Carta compromiso, con caracter de declaracién jurada,
donde el importador se compromete a notificar cualquier
evento adverso o recall del producto médico.

5) Carta compromiso, con caracter de declaracién jurada,
donde el importador se comprometa a notificar cualquier
modificacién en el producto, asi como también en el
material de partida del mismo.

E.- Solicitud de renovacién:

1) La solicitud de renovacién la autorizacién para el inicio
del registro de un producto médico que contenga células
y/o tejidos de origen humano ante la ANMAT, deberd
presentarse al menos sesenta (60) dias corridos antes de
la fecha de vencimiento de la misma.

2) En caso de no haberse producido ninguna modifica-
cién, sélo deberéa presentarse el formulario incluido en el
ANEXO lll, dejando constancia que el producto médico
cumple con lo descripto en la presentacion inicial.

F.- Modificacién:

Cualquier modificacion en el material de partida del
producto médico autorizado durante el periodo de
vigencia, deberd ser comunicada, mediante formulario
incluido en el ANEXO Il de la presente norma, acompa-
fiado de la documentacién que refiera a esa modificacion
y comprobante de pago del arancel correspondiente.
Toda la documentacion deberé ser presentada con carac-
ter de declaracién jurada, y deberd ser suscripta por el
representante legal y el representante técnico.
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ANEXO 1l

Requisitos para la Evaluacion del Material de Partida

que Contenga Células y/o Tejidos de Origen Humano Contenido
en un Producto Médico Elaborado en un Banco de Tejidos
Habilitado en el Ambito del Territorio Nacional

IF-2020-07506870-APN-DCT#INCUCAI

Referencia: Anexo Il V 04 Expediente Electrénico
EX-2019-57121587- -APN-DCT#INCUCAI

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Febrero de 2020

ANEXO Il

REQUISITOS PARA LA EVALUACION DEL MATERIAL DE
PARTIDA QUE CONTENGA CELULAS Y/O TEJIDOS DE
ORIGEN HUMANO CONTENIDO EN UN PRODUCTO
MEDICO ELABORADO EN UN BANCO DE TEJIDOS
HABILITADO EN EL AMBITO DEL TERRITORIO NACIO-
NAL

Los establecimientos que deseen elaborar productos
médicos cuyo material de partida sean tejidos o células
de origen humano, deberén presentar la siguiente docu-
mentacién:

A.- En relacién al sitio de obtencion:

Copia de los procedimientos operativos correspondien-
tes a los proceso de obtencidn, identificacion, rotulado, y
transporte al centro de procesamiento. Validacion de las
condiciones y forma de acondicionamiento para el trans-
porte.

B.- En relacién al producto
1) Informe técnico, con descripcién detallada del produc-
to médico que incluya:

1.a.) Datos generales del producto médico,
forma de presentacién, composicion, finalidad, precau-
ciones y advertencias.

1.b.) Procesamiento de células y/o tejidos de
origen humano: evaluacién del tejido y/o células de
origen humano que se utilizaran como material de parti-
da. Controles de aceptacion o rechazo del material de
partida previo al procesamiento. Descripcién de los
controles de calidad que se realizan sobre el material de
partida en las diferentes etapas del procesamiento y
sobre el entorno. Descripciéon de las instalaciones,
equipos y materiales utilizados.

2) Proyecto de rotulo e instructivo de uso.
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3) Carta compromiso, con caracter de declaracion jurada,
donde el banco elaborador se compromete a notificar
cualquier evento adverso o retiro del producto médico.

4) Carta compromiso, con caracter de declaracion jurada,
donde el banco elaborador se comprometa a notificar
cualquier modificacién en el producto, asi como también
en el material de partida del mismo.

C.- Solicitud de renovacion:

1) La solicitud de renovacion la autorizacién para el inicio
del registro de un producto médico que contenga células
y/o tejidos de origen humano ante la ANMAT, deberd
presentarse al menos sesenta (60) dias corridos antes de
la fecha de vencimiento de la misma.

2) En caso de no haberse producido ninguna modifica-
cién, sélo deberé presentarse el formulario incluido en el
ANEXO lll, dejando constancia que el producto médico
cumple con lo descripto en la presentacidn inicial.

D.- Modificacién:

Cualquier modificaciéon en el material de partida del pro-
ducto médico autorizado durante el periodo de vigencia,
debera ser comunicada, mediante formulario incluido en
el ANEXO Ill de la presente norma, acomparnado de la
documentacién que refiera a esa modificacion y compro-
bante de pago del arancel correspondiente

Los establecimientos que pretendan elaborar productos
médicos cuyo material de partida sean tejidos o células
de origen humano, deberdn cumplir con los requisitos
establecidos en las Resoluciones INCUCAI Nros. 118/09 y
319/04, o aquellas que en el futuro las modifiquen o
reemplacen.

Toda la documentacion deberé ser presentada con caréc-

ter de declaracién jurada, y deberé ser suscripta por el
representante legal y el representante técnico.
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ANEXO Il

( DOCUMENTOS INCUCAD)

Requisitos para la Evaluacion del Material de Partida

que Contenga Células y/o Tejidos de Origen Humano Contenido
en un Producto Médico Elaborado en un Banco de Tejidos
Habilitado en el Ambito del Territorio Nacional

Numero: IF-2020-07506870-APN-DCT#INCUCAI

Referencia: Anexo Il V 05 Expediente Electrénico
EX-2019-57121587- -APN-DCT#INCUCAI

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Febrero de 2020

ANEXO IlI

SOLICITUD DE AUTORIZACION / RENOVACION / MODI-
FICACION DEL MATERIAL DE PARTIDA DE ORIGEN HU-
MANO CONTENIDO EN UN PRODUCTO MEDICO

1. Tipo de Solicitud:
e Autorizacién inicial
e Renovacién

* Modificacion

Identificaciéon de la actividad del solicitante:
e Importador
® Banco de tejidos y/o células nacional

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
2.1 Codigo para identificacién del banco habilitado
segun corresponda:

Cédigo Unico SINTRA:
2.2 Razén Social del importador seguiin corresponda:
2.3 Informaciones del importador:

Direccién completa:
Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

3.1 Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los)
producto(s) médico(s) (describir o detallar la familia de
productos médicos, cuando fuese necesario).

Nombre descriptivo: ........ooiiiiiiiiii
MarCa: o
Modelo: .o

1. Origen del producto médico:
Nombre delfabricante:

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):
Direccién legal:

1. Paises donde el producto es comercializado:

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO
DE ESTABLECIMIENTO ASUMEN LA RESPONSABILIDAD
PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal
Sello

Responsable Técnico Firma'y
Firmay Sello

ANEXO DE MODIFICACIONES SOLICITADAS

Dato identificatorio a modificar

Dato autorizado hasta la fecha

Modificacion/ Rectificacion
autorizada

Documentos INCUCAI
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ANEXO IV

Requisitos para la Evaluacion del Material de Partida

que Contenga Células y/o Tejidos de Origen Humano Contenido
en un Producto Médico Elaborado en un Banco de Tejidos
Habilitado en el Ambito del Territorio Nacional

IF-2020-07509818-APN-DCT#INCUCAI

Referencia: Anexo IVV 01 Expediente Electrénico
EX-2019-57121587- -APN-DCT#INCUCAI

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Febrero de 2020

ANEXO IV

SOLICITUD DE EVALUACION Y ENCUADRE DEL PRO-
DUCTO POR LA COMISION ASESORA TECNICA EN
PRODUCTOS MEDICOS QUE CONTENGAN MATERIAL
DE PARTIDA DE ORIGEN HUMANO

Los establecimientos que pretendan elaborar/importar
productos médicos cuyo material de partida sean tejidos
o células de origen humano, deberén presentar la si-
guiente documentacién:

A.- En relacion al sitio de obtencion:

Copia de los procedimientos operativos correspondien-
tes a los procesos de obtencidn, identificacion, rotulado,
y transporte al centro de procesamiento. Validacion de las
condiciones y forma de acondicionamiento para el trans-
porte.

B.- En relacién al producto
1) Informe técnico en idioma espariol, con descripcién
detallada del producto médico que incluya:

1.a.) Datos generales del producto médico,
forma de presentacién, composicion, finalidad, precau-
ciones y advertencias.

1.b.) Procesamiento de células y/o tejidos de
origen humano: evaluacion del tejido y/o células de
origen humano que se utilizaran como material de parti-
da. Controles de aceptacion o rechazo del material de
partida previo al procesamiento. Descripcién de los
controles de calidad que se realizan sobre el material de
partida en las diferentes etapas del procesamiento y
sobre el entorno. Descripcién de las instalaciones,
equipos y materiales utilizados.

2) Proyecto de rotulo e instructivo de uso.
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La Comision podré solicitar informacién adicional que
considere necesaria para el correcto encuadre del
producto.

Toda la documentacion deberé ser presentada con caréc-
ter de declaracion jurada, y debera ser suscripta por el
representante legal y el representante técnico.
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Reglamento de publicaciones

La REVISTA ARGENTINA DE TRASPLANTES es la pu-
blicacion oficial de la Sociedad Argentina de Trasplantes.
Se edita desde el afio 2009, de forma cuatrimestral y esta
indexada en Latindex. La Revista publica articulos en es-
pafol e inglés de medicina clinica o experimental relacio-
nados a la trasplantologia en todas las especialidades.

La Revista publica en sus secciones: Articulos originales,
revisiones, editoriales, comunicaciones breves, casuisti-
cas, articulos especiales, cartas al editor, comentarios bi-
bliograficos, guias de tratamiento, reuniones de consenso
y notas Técnicas, imagenes en Trasplantologia, educacion
médica continua y otros temas de interés.

Los articulos a publicar deberan ser originales o inéditos,
aunque también podran ser aceptados aquellos que hu-
bieran sido comunicados en sociedades cientificas o pu-
blicados como resiimenes, en cuyo caso correspondera
mencionarlo. en sus indicaciones para la preparacion de
manuscritos, la revista se ha adecuado a los requerimien-
tos definidos por la international Committee of medical
Journal editor (iCmJe) en su version mas reciente (Ann
intern med 1997; 126: 36-47) y a su actualizacién del mayo
de 2000 disponible en:

http://icmje.org/

Proceso de revision

La Revista Argentina de Trasplantes es una revista cien-
tifica con arbitraje. Los articulos originales, articulos espe-
ciales, comunicaciones breves, casuisticas y otros que los
editores consideren pertinentes, seran examinados por el
Comité editorial y por al menos dos revisores externos.
La identidad de los revisores es confidencial.

Luego de esa revision, la Secretaria editorial informara
el dictamen (aceptacion, aceptacion con correcciones, no
aceptacion) al autor responsable del manuscrito.

La Direccién editorial se reserva el derecho de rechazar
manuscritos que por razones técnicas o cientificas no se
ajusten al reglamento, o en el caso que no posean el nivel
de calidad minimo exigible acorde con la publicacion. El
Comité Editorial se reserva el derecho de introducir, con
conocimiento de los autores, todos los cambios editoriales
exigidos por las normas gramaticales y las necesidades de

compaginacion, siempre que no afecten los conceptos o

Reglamento de Publicaciones

conclusiones del articulo.

Una vez aprobada la publicacion del trabajo, la Revista
Argentina de Trasplantes se reserva los derechos para su
reproduccién total o parcial, aceptando los autores de an-
temano esta condicién al momento de enviar los trabajos.
La reproduccioén total o parcial del material publicado en
la revista estara permitida citando la fuente.

Para incluir material de otras fuentes con derechos de
autor, se deberd obtener el correspondiente permiso, y
adjuntar copia del mismo al articulo propuesto para pu-
blicacién.

La responsabilidad de las opiniones vertidas en los traba-
jos sera exclusivamente de los autores y éstas no reflejaran
necesariamente el pensamiento del Comité Editorial o de

la Sociedad Argentina de Trasplantes.

Presentacion de manuscritos

a. Instrucciones generales
Los manuscritos deberan enviarse por correo

electronico a la Secretaria editorial de la revista:
editorial@sat.org.ar indicando en el asunto

“Solicitud de publicacion”.

En el cuerpo del mensaje se indicara el nombre del

autor principal con los siguientes datos de contacto: insti-
tucion de trabajo, teléfono, fax y correo electrénico.

El autor principal es el responsable por el contenido ver-
tido en el articulo y por todos los autores que figuran en

el mismo.

En la primera pagina del manuscrito se consignaran los
siguientes datos:

a) Titulo del trabajo (informativo y conciso);

b) Titulo corto o abreviado (no mas de 8 palabras o no
mas 40 caracteres, incluyendo espacios);

c) nombre completo de los autores;

d) Unidades o instituciones donde se desempetan (con-
signando ciudad y pais);

e) Seccion a la que corresponde el articulo;

f) Los autores deberan consignar si existe o no

conflicto de intereses
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Para los distintos tipos de articulos se utilizard, preferen-
temente, el idioma castellano. En su defecto, se podra usar
el inglés con un resumen en castellano.

Los trabajos se presentaran en formato .doc o .rtf, en
medidas 216 x 279 mm (carta) o 210 x 297 mm (A4), con
margenes de al menos 25 mm y no mas de 30 mm, in-
terlineado 1,5, en letra Arial o Times New Roman cuerpo
12, u otra de tamano similar. Las paginas deberan estar
numeradas de forma consecutiva, comenzando por la que

lleva el titulo.

Resumen

Cada manuscrito se enviara con un resumen, evitando la
mencion de tablas y figuras. El resumen es independiente
del texto del articulo y debera ser escrito en castellano y

en inglés, incluyendo 4 palabras clave, en ambos idiomas.

Unidades de peso y medida

Se empleara el sistema métrico decimal. Las medidas he-
matologicas y de quimica clinica se haran en los térmi-
nos del Sistema internacional de Unidades (Si), utilizando

puntos para los decimales.

Abreviaturas, siglas y simbolos

Sélo se emplearan abreviaturas estandarizadas. Se
evitara su uso en el titulo y en el resumen. La primera vez
que se use una abreviatura o sigla, deberd ser precedida
por el término completo, a excepcion de las unidades de

medida estandar.

Bibliografia

Todas las referencias deberan ser verificadas por los auto-
res sobre la base de los documentos originales, evitando
en lo posible las citas representadas por comunicaciones
0 resumenes.

Las referencias bibliograficas se numeraran consecutiva-
mente, segin el orden de aparicion en el

trabajo. Se incluirdn todos los autores cuando sean 6 o me-
nos. Si fueran mas, el tercero sera seguido de la expresion
et al. Los titulos de las revistas seran abreviados segun
el index medicus (www.nlh.nih.gov). en el texto, las re-
ferencias seran identificadas con nimeros ardbigos entre
corchetes. En el listado de referencias, los articulos en re-
vistas, libros, capitulos de libros y articulos en internet, se

presentaran de acuerdo a los siguientes ejemplos.
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Articulos en revistas

Pfeffer mA, Lamas GA, vaughan De, Parisi AF,
Braunwald e. effect of captopril on progressive
ventricular dilatation after anterior myocardial
infarction. n engl ] med. 1988;319:(80-86)

Libros

Fauci AS, Kasper DL, Braunwald e, Hauser SL, Longo DL,
Jameson JL, Loscalzo J, editors.

Harrison’s principles of internal medicine. vol 1. 17th ed.
new York: mcGraw Hill; 2008.

Capitulos de libros

Philips D], Whisnant P. Hypertension and stroke. In Lara-
gh JH, Brenner Bm (eds). Hypetension:

pathophysiology, diagnosis, and management.

T ed, New York: Raven Press, 1995, p 465-78

Articulos de revistas en internet

Vitoria ]JC, Bilbao Jr. novedades en enfermedad

celiaca. An Pediatr 2013;78(1):1-5 [Consulta 14 Feb

2013]. Disponible en: http://www.sciencedirect.com/
science/article/pii/S1695403312003815

Tablas y figuras

Tablas y figuras se presentardn al final del manuscrito, en
blanco y negro, una por pagina.

Las tablas se presentaran numeradas con nimeros
romanos, segin su orden de aparicion en el texto.
Deberan ser indispensables y comprensibles por si
mismas y poseer un titulo explicativo de su contenido. Las
notas aclaratorias y las abreviaturas iran al pie de cada ta-
bla. No deberan emplearse lineas verticales de separacion
entre columnas ni lineas horizontales, salvo tres: las que
separan el titulo de la tabla, los encabezamientos del resto
y las que indican la terminacién de la tabla.

Las figuras (dibujos o fotografias en blanco y negro) se
presentardn numeradas con nimeros romanos, seguin su
orden de aparicion en el texto. Deberan permitir una re-
produccion adecuada y poseer un titulo explicativo de su

contenido y una leyenda explicativa al pie.
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Agradecimientos

Se redactaran precediendo a la bibliografia.

Si cabe se citaran: reconocimiento por apoyo técnico, apor-
tes financieros y contribuciones que no lleguen a justificar
autoria. En estos casos, los autores serdn responsables de
contar con el consentimiento escrito de las personas nom-
bradas.

b. Instrucciones particulares para la preparacion de los
manuscritos

Articulos Originales
Son trabajos de investigacion con un disefio especifico.
Tendran una extensiéon maxima de 7000 palabras (exclu-
yendo titulo, resimenes, bibliografia y tablas y figuras),
no mas 50 referencias bibliograficas y hasta 10 tablas y/o
figuras. El manuscrito se dividira en las siguientes seccio-
nes: resumen, introduccién, materiales y métodos, resul-
tados, discusién y conclusiones.
El resumen estructurado, ubicado a continuacion de la
primera pagina, no deberd exceder las 250 palabras.
En la introduccién se presentaran los objetivos del trabajo
y se resumiran las bases para el estudio o la observacion.
No debera incluir resultados o conclusiones del trabajo.
Materiales y métodos incluird una descripcién de

(a) la seleccion de los sujetos estudiados y sus caracte-
risticas;

(b) los métodos, aparatos y procedimientos; (c) guias
o normas éticas seguidas; (d) descripcién de métodos es-
tadisticos, con detalles suficientes para poder verificarlos.
En los resultados se incluird una secuencia 1dgica de la
informacion recolectada durante el trabajo.
En la Discusion se resaltaran aspectos nuevos e importan-
tes del estudio y la comparacion con otros trabajos y me-
ta-analisis del tema. no deberan incluirse informaciones

que ya figuren en otras secciones del trabajo.

Revisiones

Para ser consideradas como tales, las revisiones deben
tratar sobre topicos o tematicas cuya actualizacién resul-
te pertinente y deberan fundamentarse con una excelente
revision bibliografica.

Tendran una extensiéon maxima de 6000 palabras
(excluyendo titulo, resimenes, bibliografia y tablas y fi-
guras), no mas de 50 referencias bibliograficas y hasta 6

tablas y/o figuras.
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El resumen, no debera exceder las 250 palabras, y no es
necesario que sea estructurado. el manuscrito tendra una

organizacion libre.

Editoriales

Tanto los editoriales como las revisiones, seran escritos a
solicitud del Comité editor de la revista.

Tendran una extension maxima de 1500 palabras
(excluyendo titulo, resumenes, bibliografia y tablas y fi-
guras), no mas de 30 referencias bibliograficas y hasta 1
tabla y/o figura.

Los editoriales no incluirdn resumen y el manuscrito ten-
dra una organizacion libre.

Comunicaciones Breves

Corresponden a resultados que, aunque preliminares, jus=
tifican una temprana difusion.

Tendran una extensién maxima de 1500 palabras (exclu-
yendo titulo, resimenes, bibliografia y tablas y figuras),
no mas de 15 referencias bibliograficas y hasta 2 tablas y/o
figuras el resumen no debera exceder las 150 palabras. Se
prescindira de la divisiéon en secciones; sin embargo, el
manuscrito mantendra la secuencia consignada para los
Articulos originales.

Casuisticas

Corresponden a casos singulares con nueva informacién y
observaciones y seran considerados no

sOlo por su rareza u originalidad, sino también por su in-
terés clinico. Tendrdn un extension maxima de 1500 pala-
bras (excluyendo titulo, resimenes, bibliografia y tablas y
figuras), no mas de 15 referencias bibliograficas y hasta 2
dos tablas y/o figuras.

El resumen no deberd exceder las 150 palabras y el
manuscrito se dividird en: introduccién, Caso Clinico y

Discusion.

Articulos Especiales

Se trata de monografias, articulos o traducciones que por
decision exclusiva del Comité editorial de la revista, son
considerados de gran trascendencia o cuyo avance cien-
tifico justifique su difusion entre la comunidad médica.
Tendrdn una extensién maxima de 6000 palabras (exclu=
yendo el titulo, resimenes, bibliografia y tablas y figuras),
no mas de 50 referencias bibliograficas y hasta 6 tablas y/o

figuras.
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El resumen, no debera exceder las 250 palabras y el

manuscrito tendra organizacion libre.

Cartas al Editor/ Comité de Redaccién:

Estaran referidas a comentarios de naturaleza editorial,
preferentemente vinculados a articulos publicados pre-
viamente en la revista.

Tendran una extension maxima de 1000 palabras, no mas
de 6 referencias bibliograficas y 1 tabla y/o figura.
Comentarios Bibliograficos

Los Comentarios estaran referidos a articulos de la
bibliografia internacional cuyo aporte sea significativo,
con énfasis en su aplicacién clinica. Serdn escritos a solici-
tud del Comité editor de la revista.

Tendran una extensiéon mdaxima de 1500 palabras (exclu-
yendo titulo, resumen, bibliografia y tablas y figuras), no
mas de 15 referencias bibliograficas y hasta 1 tabla y/o fi-
gura. El texto estara precedido por el resumen del articulo

comentado.

Guias de tratamiento, Reuniones de Consenso, Notas
técnicas

Guias, Consensos y notas se orientardn a brindar una ac-
tualizacion del conocimiento de temas especificos, espe-
cialmente en aspectos diagndsticos y terapéuticos. En la
primera pagina del manuscrito se debera especificar: a)
el Comité, Grupo de Trabajo o Comision responsable del
documento b) Autores y vinculo con el Comité, Grupo o
Subcomisién de cada uno de ellos. El resumen, no debe-
rd exceder las 250 palabras y el manuscrito deberd incluir

una introduccién con los fundamentos del documento.

Imagenes en Trasplantologia

Presenta imagenes ilustrativas de distintos aspectos vincu-
lados a la trasplantologia y la conducta seguida en el caso.
Tendran un maximo de 1500 palabras (excluyendo titulo,
bibliografia y tablas y o figuras), no mas de 15 referencias
bibliograficas y hasta 2 tablas y/o figuras. No incluiran re-
sumen y el manuscrito se organizara en Caso Clinico y Co-

mentarios.

Numeros extraordinarios
Se elaboraran siempre tras la oportuna valoracién del Co-
mité Editorial, que determinara su extension y caracteris-

ticas y valorara las fuentes de financiacion. La preparacion
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del nimero monografico serd realizada por uno o varios
editores especiales, designados por el Comité Editorial, y
que serdn los responsables de todo el proceso.

Los numeros extraordinarios estaran sujetos al proceso de

revision por pares.

La REVISTA ARGENTINA DE TRASPLANTES sigue los
lineamientos expuestos por el international Commitee of
medical Journal editors (CmJe, http://icmje.org/) sobre
otros aspectos que no estén mencionados en este regla-
mento y también en lo referido a conflictos de intereses
de revisores, autores y editores; a las relaciones con la in-
dustria y el apoyo financiero percibido por ella; a la confi-
dencialidad de los manuscritos y a las relaciones entre las

revistas médicas y los medios populares de difusion.
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Timoglobulina

Inmunoglobulina de conejo

antitimocitos humanos
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