2019

Resolucion Rectoral

NUmero: RR-2019-1322-E-UNC-REC

CORDOBA, CORDOBA
Lunes 24 de Junio de 2019

Referencia: CUDAP: EXP-UNC:65330/2018

VISTO las presentes actuaciones, en las que se eleva para su aprobacion, el Convenio
de Cooperacion a suscribirse entre esta Universidad Nacional de Cérdoba — Laboratorio
de Hemoderivados y distintos servicios de Obstetricia y/o Ginecologia; y

CONSIDERANDO:

Que tiene por objeto la colaboracion para posibilitar la donacion de placentas humanas,
a los efectos de satisfacer las necesidades sanitarias de membranas. Cabe sefialar que
estas membranas estan indicadas en implantes para uso odontoldgico (Ej: cirugias
maxilo facial), oftalmolégico (Ej: enfermedades muco sinequiantes, patologias de
superficie ocular, reconstruccion de fondos de saco, keratopatias bullosas faquicas o
pseudofaquicas), dermatoldgicos (quemaduras), cirugias reparadoras y otras
indicaciones médicas,

Atento lo informado por la Secretaria de Gestion Institucional a fs. 21, lo dictaminado
segun DDAJ-2019-65144-E-UNC-DGAJ#SG vy teniendo en cuenta lo dispuesto por la
Resolucion HCS 344/99,

EL VICERRECTOR DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Aprobar el Convenio de Cooperacién a suscribirse entre esta
Universidad Nacional de Cérdoba — Laboratorio de Hemoderivados y distintos servicios
de Obstetricia y/o Ginecologia, obrante a fojas 1/2, y sus Anexos, obrantes a fojas
3/16, que forman parte integrante de la presente, autorizando al Director Ejecutivo del
mencionado Laboratorio a suscribirlo en representacion de ésta Casa.

ARTICULO 2°.- Comuniquese y dése cuenta al H. Consejo Superior.
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CONVENIO de COO_PERACION
SERVICIO DE ..cvvereeesesnnessassrnareressnnmsssaneeor sttt Y LA UNIVERSIDAD
NACIONAL DE CORDOBA

Entre 1a Universidad Nacional de Cordoba-Laboratorio de Hemoderivados, en
adelante el «L ABORATORIO?”, representada en este acto por su Director Ejecutivo,
Mgter. Pascual Fidelio, conforme designacién establecida por Resolucion Rectoral N°
1245/2016, con domicilio legal en calle Haya de la Torre s/n, pabelion Argentina, 2°
Piso, ciudad Universitaria, ciudad de Cébrdoba, y €l Servicio de Obstetricia del

HOSPItal/SANAON0  euvumersrsesssssmmeresssssssmseessssss ., en adelante el “SERVICIO”,
representado en este acto POT €l DIy coverecimmmsessmmmmassssremmsssssmemseseres , con domicilio
T y, acuerdan y suscriben el presente

convenio de cooperacion, el que se regira por las siguientes clausulas:

PRIMERA: Las partes manifiestan que las actividades a realizar se encuentran
reguladas por la Ley Nacional 24.193 de Trasplante de Organos y Material Anatémico
Humano, su Decreto reglamentario 512/95, la Resolucidn 118/09 de INCUCAI
(Instituto Nagcional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implantes) y su Anexo Iy
la Resolucion 187/01 de INCUCAL vy su Anexo III, llevandose a cabo las mismas sin

perseguir lucro alguno.

SEGUNDA: EL «] ABORATORIOQ” declara poseer unl BANCO DE TEJIDOS DE
MEMBRANA AMNIOTICA habilitado  por el ENTE COOORDINADOR de
ABLACION e IMPLANTE DE LA PROVINCIA DE CORDOBA (ECODAIC) bajo
resolucién Ministerial N° XXXXX destinado a obtener, manipular, preservar, procesar,
distribuir y transportar PLACENTA HUMANA para la obtencién de membrana
amniGtica, segin requiere 1a Autoridad Jurisdiccional Nacional — Instituto Nacional
Central Unico Coordinador — INCUCAL -

A su vez el SERVICIO DE OB STETRICIA / OBSTETRICIA Y GINECOLOG{A-DEL
HOSPITAL/SANATORIO declara realizar partos por cesarea, de las cuales obtiene
placentas humanas, que actualmente descarta, y que pueden ser DONADAS para
procesar por el Banco de Tejidos de Membrana Amnidtica del «] ABORATORIO” para
permitir su utilizacién como membrana amnidtica en pacientes que asi lo requieran.
Declara ademés que el médico a cargo €s un profesional matriculado segun la
conformidad de las leyes de la Repiblica Argentina cOmMO especialista en
Obstetricia/Obstetricia y Ginecologia con Matricula Profesional No:...oveecemrnaeenn

Las PARTES anexan a este CONVENIO la documentacién que los habilita en sus
funciones. ' ,

TERCERA: El objeto del presente CONVENIO es la colaboracion para posibilitar la

donacion de placentas humanas, 2 1os efectos de satisfacer las necesidades sanitarias de
membranas.
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donantes, segun o establecido en el Anexo I de Ig Resolucién 118/09 del
INCUCAL y en el Anexo HI de la Resolucion 187/01 de INCUCAL Se adjunta
en el Anexo I del presente convenio los modelos de “Consentimiento
informado” y “Cuestionario valorativo” emitidos y aprobados en conformidad
con dichas resoluciones.

2) Informar a la Direccion Meédica del Banco de Tejidos ¥ a la Direccién de
Captacién de Materias Primas Biolégicas del “LABORATORIO” g fecha de la
cesdrea programada para la potencial donante, a los efectos de coordinar las
actividades pertinentes.

3) Obtener |a placenta en condiciones cstériles. Realizar ios hisopados
correspondientes para el contro] microbiolagico,

4) Obtener las muestras de sangre de la donante para an4lisis seroldgico.

3) Identificar y acondicionar todo el materia] biolGgico: Placenta, muestras de
sangre ¢ hisopos.

6) Entregar al Director Médico del Banco de tejidos del “LABORATORIO” ol
material biologico y la documentacion que garantice el origen ¥ trazabilidad de
los tejidos, las caracteristicas de las donantes y las condiciones de ablacién,

En todos los casos se procederd dentro de las buenas practicas vigentes ¥ segtn lo

establecido en el Anexo IT de] presente convenio.

QUINTA: E} “LABORATORIO" tendrs a Su cargo:

1} Proveer al servicio del kit de recoleccién, el cual incluye el recipiente para
contener la placenta, solucign fisiologica, rétulos para identificacicn, hisopos
para cultivo microbioldgico, tybos para muestras para serologia,

2) Archivar Ia documentacién de Ia ablacion de placenta correspondiente segiin
normativa vigente,

3) Realizar ¢l analisis de marcadores seroldgicos de la donante (métodos de
tamizaje y PCR) ¥ controles microbioldgicos de las placentas recibidas,

4) Transportar en condiciones adecuadas hasta las instalaciones de] banco de

3} Procesar v distribuir las membranas amnidticas obtenidas, manteniendo registro
de todos los procesos, garantizando la trazabilidad completa, desde donante
hasta paciente,





6) OPCIONAL A CRITERIO DE LAS PARTES. Compensar los gastos de
relacionados a las tareas de obtencion de las placentas humanas, no persiguiendo
lucro alguno por ninguna de las partes, resaltando el contenido sanitario y social
de estas tareas y en concordancia con lo descripto en el item 10 del Anexo I de
la Resolucién de INCUCAT 118/2009. Los valores de referencia para compensar
los gastos antes sefialados se indican en el Anexo III del presente convenio. La
compensacion se determinara teniendo en cuenta los costos relacionados a los
insumos y el proceso para la obtencion y conservacion del tejido recibido

SEXTA: Cada PARTE se constituye en Gnica responsable por toda pérdida y/o reclamo
de cualquier indole y/o por cualquier tipo de lesiones, dafios y perjuicios causados a
cualquier persona o bienes que puedan producirse como consecuencia de la ejecucion de
las obligaciones a su cargo por el presente CONVENIO DE COOPERACION,
asumiendo plena responsabilidad por ellas, por los productos que entrega a la otra parte
y por todos los actos suyos y de su personal.

SEPTIMA: Las partes se obligan a mantener reserva y estricta confidencialidad de Io
aqui acordado y respecto de cualquier informacién que entre ambas se proporcionaren
mientras dure la vigencia del presente acuerdo y por un periodo de cinco afios una vez
concluido el presente.

OCTAVA: El presente CONVENIO DE COOPERACION tendra una duracion de un
afio, renovable automdticamente por periodos iguales. Sin embargo, las partes
intervinientes se reservan el derecho de darle término en cualquier momento, cuando
razones de conveniencia para la entidad asi lo indiquen, sin derecho a reclamos
indemnizatorios de ninguna naturaleza de la otra parte, obligdndose a comunicar la
decisién por escrito con anticipacién de sesenta (60) dfas y a liquidar las relaciones
pendientes en un plazo minimo de 90 dias.

Todo ello, sin perjuicio de la facultad de resolver el contrato por una parte para el
supuesto de incumplimiento de la otra, con indemnizacion, en este caso, de la totalidad
de los dafios y perjuicios derivados de tal incumplimiento.

NOVENA: Queda establecido que cualquier controversia originada en la interpretacién
o aplicaciéon del presente acuerdo, las partes se someten voluntariamente a la
Jjurisdiccion de los Tribunales Federales de la Ciudad de Cérdoba, Republica Argentina,
renunciando expresamente a cualquier otro fuero o jurisdiccién que pudiera
corresponderles, constituyendo a tal efecto domicilios en los referidos supra.

En fe de lo pactado y para su fiel cumplimiento, se firman cuatro ejemplares de un
mismo tenor a un solo efecto, en la ciudad de Cordoba a los ........ dias del mes de .....
de 20....
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ANEXO1

HEMODERIVADOS

LEBORATORIO FARMACELTICO K

CONSENTIMIENTO PARA LA DONACION de PLACENTA PARA LA
OBTENCION DE MEMBRANA AMNIOTICA

SOLICITUD DE DONACION DE PLACENTA PARA SER PROCESADO Y
ACONDICIONADO EN EL BANCO DE TEJIDOS DEL LABORATORIO DE
HEMODERIVADOS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA PARA SU

' POSTERIOR USO TERAPEUTICO

Donante vivo, capaz, mayor de 18 afios.

BT e 1 = O TTUTT TR O SPTPPPTPR
Direccion: Calle........ocooovvi i N
Barrio......................cocoveevnnn.. Localidad. L

Maili.. . e Lugar y fechar

Establecimiento o Institucion de Salud: ... .. i
Apellido y Nombre del Medico: ... ...

Matricula Profesional: .......cooovr oo T8

Estimado Sra.:

Proximamente, estd previsto realizarle una intervencion quirargica, PARTO POR CESAREA
ELECTIVA Y PROGRAMADA.

Por este motivo, se prevé que usted pueda ser donante de LA PLACENTA, material que, de
lo contrario, debe descartarse. Esta porcion de tejido que a Ud. se le debe retirar, puede ser
utitizado por personas que padecen ofras patologias, ya que €l mismo puede ser acondicionado y
procesado, para ser empleado PARA USO TERAPEUTICO EN HUMANQOS, en el fratamiento de
diferentes patologias

La donacion de este tejido no implica ningtn cambio en la cirugia prevista para Ud. ya que
solo requiere que, en lugar de ser separado para su descarte, se lo conserve para su posterior
acondicionamiento, embalaje y transporte al banco de tejidos. En caso de que Ud. acceda 2
DONAR ESTE TEJIDO, el mismo sera acondicionado y procesado por el Banco de Tejidos del
L aboratorio de Hemoderivados de !a Universidad Nacional de Coérdoba, para ser puesto a
disposicién de aquellos pacientes que lo necesiten, sin mediar en todo este proceso lucro alguno.

El material donado sera almacenado por un periodo no mayor a 5 afios, en el Banco de
Tejidos del Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad Nacional de Cérdoba, Av. Valparaiso
s/n Ciudad Universitaria, Cérdoba, Argentina, teléfono (54 351) 4334122/23, horario de atencidn de
lunes a viernes de 9 a 16 h. La PLACENTA donada sera destruida en caso de no reunir los
requisitos establecidos, a los efectos de que no se procese ni utilice como implante en ningun
paciente. El material donado no seré empleado con ninguna otra finalidad que no sea fines médicos.

Si Ud. esta de acuerdo en donar, se le haran unas preguntas sobre su estado de salud para
evitar la posible transmision de enfermedades al receptor de estos tejidos.

También se realizaran los andlisis correspondientes para determinar que usted no sea
portador de: virus de la Hepatitis B, virus de la Hepatitis C, virus de la Inmunodeficiencia humana






(SIDA), Citomegalovirus (CMV), Virus linfotrépico de células T humanas (HTLV | y D),
microorganismos causantes de las enfermedades de Chagas, Brucelosis, Toxoplasmosis y Sifilis.

Antes de la cirugia y/o en ese mismo acto, se le extraerd una muestra de sangre con ese fin
de una vena periférica, habitualmente del brazo. En caso gue fuese necesario repetir alguno de
estos estudios de laboratorio, se le puede solicitar una nueva muestra de sangre. Las
complicaciones ocasionales y excepcionales, pueden ser dolor o pequefic hematoma en la zona de
puncion, los cuales se resuelven de manera espontanea.

Toda la informacion derivada tanto del cuestionario que se le hard para verificar su estado
de salud, como también de los analisis que se le realicen son de caracter confidencial, y todos estos
documentos seran convenientemente archivados en el Banco de Tejidos del Laboratorio de
Hemoderivados, resguardando la estricta confidencialidad de los mismos. En caso de que algdn
analisis resuite reactivo (positivo) para alguno de los marcadores analizados, los resultados le seran
informados dentro de los 30 dias de recibido el material donado.

La identidad del donante NUNCA sera revelada a los potenciaies receptores ni a terceros
involucrados.

Ninguna de estas actividades, entrevista médica, analisis arriba detailados ni donacion
propiamente dicha de la PLACENTA, representara ningun costo para el paciente/donante. Tampoco
existe beneficio econdmico ni de ofra indole para el donante, sus familiares o para el equipo que
participa.

Si Ud. desea recibir mas informacion al respecto, por favor no dude en solicitarla a los
efectos de esclarecer toda duda. Puede hacerlo personalmente o via telefénica a través de la
direccién o teléfonos donde el material se almacena. El responsable de responder sus inquigtudes
es el Director Médico del Banco de Tejido del Laboratorio de Hemoderivados U.N.C., Médico Tristan
Manuel Ldopez Lozano. Si lo prefiere puede comunicarse por via del correo electrénico al mail:
tiozano@hemo.unc.edu.ar.

La nota de consentimiento que se detalla a continuacion, ha sido dispuesto por Resclucion de
INCUCAI 187/01.

NOTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(DONANTE VIVO NO RELACIONADO) Res de INCUCAI 187/01
DONACION DE PLACENTA

Establecimiento Fecha

Domicifio Tel:

Medico a cargo Mat. Prof. N°

Tel Observaciones

En la Ciudad de Cordoba, alos............diasdelmesde.......del @A0........ooooeooresrieeoe e

Yo(nombre ¥

apellido).......o.ooo e DN
- fecha de nacimiento, .................... con domicilio en (indicar calle, nimero, piso y dpto. —si

correspondiera- y  barfio) ... e de la ciudad de

En pleno usc de mis facultades mentales y libre de toda coaccion, doy mi consentimiento para la
donacion de la placenta, cuyo fin sera la utilizacién médica de la misma.





Asimismo permito que se me exiraiga una muestra de sangre para la realizacion de estudios

complementarios pertinentes.

Firma y aclaracién de la donante Firma, DNl y aclaracién de un testigo

Firma y sello del medico a cargo:

HEMUODERIVADOS

LEBORATORIO FARMACEMYICD

CUESTIONARIO VALORATIVO PARA SELECCION DE DONANTE DE
PLACENTA PARA LA OBTENCIGN DE MEMBRANA AMNIOTICA

DATOS DE LA DONANTE

Lugaryfecha: ................

DATOS DEL PROFESIONAL

Lugar Y feCRa: ...






Ante todo agradecemos su solidaria colaboracion. Nuestra principal preocupacién es

proteger a la persona que reciba el tejido donado solidariamente por usted. Por lo tanto, a
veces nos vemos impedidos de aceptar una donacién. Para saber si usted esta en
condiciones de donar dicho tejido, le rogamos conteste responsablemente dicho
cuestionario.

1.  ¢(Actualmente se siente usted bien y goza de buena salud? Sl NO
2. (Fue atendido por un médico, o estuvo internado en los dos Sl NO
ultimos afios?

Indicar nombre médico/hospital/lugar de internacién:

3. ¢, Toma alguna medicacion regularmente? | Sl | NO

Indicar medicacion:

4.  ;Fuma? | Sl | NO

Cantidad diaria:

Desde cuando? :

5. ;Consume alcohol? | Sl | NO
Frecuencia:

6. ¢Alguna vez dono sangre, plaquetas, o plasma? Sl NO
¢ Doénde?

¢Cuando?

7.  ¢(Alguna vez fue rechazado como donante de sangre, Sl NO

plasma, o plagueta?

8.  iHarecibido transfusiones de sangre o derivados de la Si NO
sangre?

Componente transfundido:

N° de unidades:

Fecha de la transfusion:

9. ¢ Ha recibido derivados humanos, factores de coagulacion | NO
concentrados para el tratamiento de la hemofilia o por
trastornos de la coagulacién?

10. ;Se realizd algun tatuaje en los dltimos 12 meses, Sl NO
perforaciones, acupuniura, o pinchazos accidentales?

11. ¢ Ha tenido/tiene enfermedades de la sangre, hemorragias, Sl NO
epilepsia, o diabetes insulino-dependiente?

Refiera cualquier enfermedad importante o intervencion
quirdrgica que haya tenido






| 12. ;Ha estado expuesto a toxicos, plomo, pesticidas u otros? | St | NO |
13. ;Hatenido ictericia (piel amarilla), hepatitis, o analisis positivo | Si NO
de hepatitis?
14. En los dltimos 12 meses estuvo en intimo contacto con Si NO
personas estuvieron con ictericia o hepatitis o recibio
gammaglobulina especifica contra hepatitis?
15. ; Fue vacunado o inmunizado por algin motivo en los dltimos | Sl NO
12 meses?
16. ;Tuvo alguna enfermedad renal? Sl NO
¢ Fue dializado?
17. ¢ Ha padecido alguna infeccion aguda o crénica durante el Si NO
embarazo? Cual?
18. ;Ha padecido de alguna infeccién fetal aguda o cronica Sl NO
durante este embarazo?
19. ;Ha padecido de inflamacién/infeccién de membranas fetales | Sl NO
duranie este embarazo?
20. ;Tuvo Ud. Paludismo en los Gltimos afios, recibié medicacion | Si NO
antipalGdica o estuvo en el (ltimo afio en paises donde existia
esa enfermedad?
21. ;Padece enfermedad de Chagas, o analisis positivo Sl NO
para la misma?
22, ;Ha tenido Malaria o Paludismo, recibioé tratamiento o viajo a Sl NO
zonas endémicas?
23. ;Ha recibido hormona de crecimiento de origen humano? Sl NO
; Tuvo Ud. o alglin pariente la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob?| SI NO
24. ;Ha padecido alguna enfermedad neuroldgica o Sl NO
encefélica como Alzheimer, convulsiones, pericdos de
confusion mental o pérdida de memoria reciente, tumor
encefalico?
25. ;Ha recibio algun trasplante de érgano o tejido, por &f. Sl NO
hueso, cérnea, piel, corazén, rifidn?
26. ;Ha padecido trastornos digestivos o intestinales? Sl NO
¢, Ha padecido hemorragias digestivas, proctorragias?
27. ;Ha padecido algln tipo de cancer? Sl NO
¢ Ha recibido terapia antineoplasica o radiaciones? Sl NO
28. ;Tiene antecedentes de asma, enfisema, o alguna enfermedad| S NO
pulmonar?
: Ha tenido algun test positivo para tuberculosis? Sl NO
;Ha sido tratado por tuberculosis? St NO
' 29. ;Ha tenido antecedentes de artritis o enfermedades | St | NO |






e

de las articulaciones, de fracturas, de rigideces o dolores
articulares?

¢ Hay antecedentes de osteomalacia, osteoporosis u
osteomielitis?

Sl

NO

30.

¢Ha consumido drogas no prescriptas o es adicto al
consumo de drogas? (cocaina, marihuana, inhalantes,
corticoides)

Sl

NO

En los Ultimos 5 afios, se ha inyectado drogas
endovenosas, intramusculares o subcutaneas para uso no
médico?

|

NO

31.

Ha demostrado recientemente debilidad inexplicable, o
fatiga o sintomas como tos, resfrios, hinchazén de ganglios,
nausea, vémitos, diarreas persistentes, o fiebre superior a
38° C? 4 Ha presentado manchas azuladas en la piel?

Sl

NO

32.

¢ Ha sido fratado en los 12 dltimos meses por alguna
enfermedad de transmisién sexual como sifilis, blenorragia o
gonorrea?

Si

NO

33.

¢ Ha tenido en alguna oportunidad un test positivo para HIV
0 ha sido investigado para HIV?

Si

NO

34.

¢ Ha estado expuesto a pinchazos accidentales, con sangre
sospechada o confirmada para HIV positivo, o contacto
con heridas abiertas o con mucosas en el curso del Ultimo afio?

]

NO

| 35.

. Ha tenido relaciones homosexuales en los Gitimos 5 afics?

| S

| NO

36.

¢ Ha tenido relaciones sexuales por dinero o por intercambio
de drogas en los Ultimos 5 afios?

Sl

NO

37.

¢ Ha tenido relaciones sexuales con alguien que usaba
drogas en los Ultimos 5 afics?

Si

NO

38.

Para Mujeres: ;En los ultimos 12 meses tuvo usted
relaciones sexuales con hombres que a su vez tuvieron
relaciones sexuales con otros hombres?

Sl

NO

39.

.Enlos dltimos 12 meses tuvo Ud. o su pareja
relaciones sexuales con otras personas?

Sl

NO

40.

& Tuvo relaciones sexuales, en los Ulitimos 12 meses, con
alguien que tenga SIDA, ¢ analisis positivo para HIV,
hepatitis By C?

Sl

NO

41.

¢, Tuvo relaciones sexuales, en los Ultimos 12 meses, con
alguien gue ha recibido derivados humanos, factores de
coagulacién concentrados para el tratamiento de la
hemofilia o por frastornos de la coagulacion?

Sl

NO

42,

¢ Ha estado en prisién en el dltimo afio?

Sl

NO

¢ Ha estado confinado en una institucidn psiquiatrica en el
ultimo afo?

Sl

NO
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43. Habiendo contestado muchas preguntas acerca de Sl NO
enfermedades y conductas de riesgo, ¢tendria Ud.
alguna preocupacién o duda respecto de la seguridad para
proceder a una donacién de tejidos?

Criterios generales de exclusion de donantes

Quedaran excluidos como donantes todos los pacientes que presenten aiguna de las
patologias que se resumen a continuacién:

a) NEOPLASIAS

Se excluira como donante a todo aquel que haya padecido ¢ padezca una enfermedad
neoplasica con tratamiento y sin criterios de curacion.

Se excluiran todos los posibles donantes con enfermedades neoplasicas actuales salvo:

*» Tumores de piel de bajo grado, salvo melanoma (exclusién absoluta)

e Tumores de érganos soélidos de bajo grado con mas de diez afios
documentados de intervalo libre de enfermedad (evaluar tipo de tumor y
estudios realizados en €l ditimo afio)

» Carcinoma in situ de cuello uterino

Durante la ablacion, toda lesién sospechosa de tumor debe ser biopsiada

Las normas proponen aceptar donantes con tumores del SNC con el diagnéstico
histolégico del mismo, segun el listado que a continuacion se detalla.

Tumores del SNC que contraindican la donacién

Astrocitoma anaplasico { grado Il )
Glioblastoma multiforme
Meduloblastoma

Oligodendroglioma anapléasico
Ependimomas malignos
Pineoblastomas.

Meningiomas anaplasicos y malignos
Sarcomas intracraneales

Tumores de células germinativas ( excepto teratomas bien diferenciados)
Cordomas

Linfomas cerebrales primarios

* & & 4 ¢ * & o 0 e

Tumores del SNC que no excluyen la donacién

Meningiomas benignos

Adenomas pitiutarios

Schwanoma del acustico

Craneofaringiomas

Quiste epidermoide. Quiste coloide del tercer ventriculo
Papilomas del plexo coroideo

Hemangioblastomas

Pineocitomas

Oligodendrogliomas de bajo grado





e He
Ependimomas o '
Teratomas bien diferenciados

Astrocitomas de bajo grado ( grado | y 1I)
Gliomatosis cerebral

s & & @

b) INFECCIONES

Son contraindicaciones absolutas la infeccidn por:
+ Infecciones diseminadas asociada a la muerte del donante con disfuncion organica
multiple o por gérmenes multirresistentes
Sepsis bacteriana o shock o insuficiencia organica
Fungemia
Infeccidn por Virus de la Hepatitis Delta, HTLV 1y [
Tuberculosis activa
Meningitis causadas por L. monocitogenes, M. tuberculosis, Protozoos, Hongos
Enfermedades virales agudas como causa o complicaciéon de la enfermedad actual
Enfermedades Neurodegenerativas familiares y por Priones
HIV — SIDA
Virus por hepatitis B
Virus por hepatitis C
Toxoplasmosis
Brucelosis
Chagas
Sifilis

* & & & & & & & ° ¢ & & s

b) FACTORES DE RIESGO

¢ Relaciones sexuales riesgosas: bisexualidad, homosexualidad
e Drogadiccién
» Tatuajes realizado en un periodo menor a 6 meses
¢ Promiscuidad sexual
+ Antecedentes carcelarios
¢) LEGALES

» Antecedentes de Internacién psiquiatrica
e Anencefdlicos

d) OTRAS CONTRAINDICACIONES

Enfermedades de etiologia desconocida
Sindrome de Guillain Barre, Sindrome de Reye
Enfermedades sistémicas auto-inmunes
Enfermedad vascular aterosclerotica avanzada
Diatesis hemorragica





Criterios especificos de exclusiéon de donante para
Membrana Amnidtica

CONTRAINDICACIONES ESPECIFICAS

Infeccion materna crénica o aguda

Infeccion fetal cronica o aguda

Infeccién o inflamacién de las membranas fetales

Proceso legal (madre menor de edad, convicta, mujer abusada sexualmente,
bajo tutoria por discapacidad fisica o mental).

s 0 & o
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LABLOLTERND FARUALEATI

SELECCION DE DONANTE, ACONDICIONAMIENTO Y TRANSPORTE DE PLACENTA
PARA OBTENCION DE MEMBRANA AMNIOTICA (MA) AL BANCO DE TEJIDOS DEL

LABORATORIO DE HEMODERIVADOS

REFERENCIAS

» Resolucion INCUCAI N° 118/09 - Normas y procedimientos concernientes
a las actividades de bancos de tejidos, mantenimiento de registros y sistema
apropiado de etiquetado.

¢ Resolucion INCUCAI N° 187/01. Anexo III — Normas Técnicas vy
Operativas para la Obtencidn, procesamiento, preservacion y liberacién de
la membrana amnidtica para su implante.

DEFINICIONES
MA: Membrana Amniética

MATERIALES

1) Kit de recoleccion:

a. Envase primario: Recipiente de plastico rigido con tapa de buen cierre,
de por lo menos 3 litros de capacidad para el transporte de la placenta.

b. Envase secundario: Doble bolsa estéril y Bolsa roja para transporte de
productos bioldgicos (120 p de espesor)

c. Envase terciario: Conservadora de tergopol

d. Precintos

e. Solucion fisiologica / Ringer Lactato, en cantidad suficiente para
sumergir la totalidad de la membrana amnidtica en el recipiente colector.

f. 4 refrigerantes.

g. Registrador de monitoreo continuo de temperatura.

h. 1 Rétulo para bolsa externa de doble bolsa estéril y 1 para bolsa roja para
transporte de material biolégico (LH-DT-AC-006-R24: Rotulo de
identificacién de tejido humano: donante vivo).

i. 1 Roétulo de transporte (LH-DT-AC-006-R25: Rotulo para Transporte de
tejidos humanos de Donantes Vivos).

J-  Tubos de ensayo para la colecta de sangre (2 tubos)

k. Hisopos en medio de transporte para colecta de muestras de
microbiologia (2 hisopos)

Documentacion:

L

LH-DT-MP-M-001-R1: Consentimiento para la donacién de placenta
para obtencién de membrana amnidtica.

m. LH-DT-MP-M-001-R2: Cuestionaric Valorativo para seleccién de

n.

donante de placenta para obtencién de membrana amnidtica.
Foja quirdrgica (documento completado por el médico responsable de la
cirugia).
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0. Informe de serologia del primer trimestre del embarazo negativa (documento
provisto. por médico obstetra de la donante).

p- LH-DT-MP-M-001-R3: Protocolo de Procuracién de placenta para
obtencién de membrana amnidtica.

q. LH-DT-MP-M-001-R4: Transporte de placenta.

DESARROLLO

a) Personal de Captacién de Materias Primas Bioldgicas debera contactarse con el
médico obstetra a los efectos de conocer la fecha y hora en que se realizara la
cesdrea, y asi coordinar las siguientes actividades:

i. Entrega del kit de recoleccién para proceder a recolectar la
placenta

il. Retiro del kit de recoleccion luego de obtenida la placenta junto a
la documentacion correspondiente (informe de serologia del
primer trimestre del embarazo de la donante, consentimiento
informado, cuestionario valorativo y copia foja quirdrgica)

b) Personal de Captacién de Materias Primas Bioldgicas deberd confirmar la
cesdrea con 24 horas de antelacion, via mail y/o telefénica.

CONTACTOS:

Nombre: Dr. Tristan Lopez Lozano
Teléfono: 0351-155946935
Mail: tlozano@hemo.unc.edun.ar

Nombre: Biog. Fabricio Coria
Teléfono: 0351-153027178
Mail: feoria@hemo.unc.edu.ar

Nombre: Biog. Silvina Druetta
Teléfono: 0351-153519691
Mail: sdruetta@hemo.unc.edu.ar

Nombre: Mgter. Corina Zucchi
Teléfono: 0351-152259965

Mail: czucchi@hemo.unc.edu.ar

¢} El Médico obstetra, debera el mismo dia de la cesdrea o en una fecha anterior
convenida con la donante:

¢ Realizar el Consentimiento para la donacioén de placenta para obtencién
de membrana amniética (LH-DT-MP-M-001-R1)

e Realizar el Cuestionario Valorativo para seleccion de donante de
placenta para obtencién de membrana amniética (LH-DT-MP-M-001-
R2)

o Solicitar ¢l informe de serologia del primer trimestre del embarazo de la
potencial donante





d) Si la donante da su consentimiento y es hallada apta como donante de placénta
para obtencidén de MA, el Médico obstetra o la persona designada por €1, debera
el mismo dia de la cesédrea:

Tomar muestra de sangre (10 ml), y colocar dicha muestra en los tubos
para serologia (5 ml en cada tubo) contenidos en el kit de recoleccion.
Identificar con fibra indeleble los tubos con los siguientes datos: dia,
fecha y hora, nombre de la institucién, DNI del paciente. Precaucion: si
la donante estd canalizada, la muestra debe tomarse del brazo no
canalizado.

e) Inmediatamente obtenida la placenta, el Médico obstetra o la persona designada
por él, debera:

i

ii.

iii.

iv.

Hisopar la placenta en ¢l momento del alumbramiento, para esto utilizard
los dos hisopos contenidos en el kit de recoleccion. Identificar con fibra
indeleble los hisopos con los siguientes datos: dia, fecha y hora de la
cirugia, nombre de la institucién, DNI del paciente.

Colocar la placenta dentro del recipiente primario y agregar solucién
fisioldgica o Ringer Lactato en cantidad suficiente para cubrir la placenta
dentro de dicho recipiente. Cerrar herméticamente.

Colocar el envase primario dentro de doble bolsa estéril, rotular con el
Rotulo LH-DT-AC-006-R24 la bolsa externa de la doble bolsa esténl.
Entregar al Director Médico del Banco de Tejido o a la persona
designada por é€l, la placenta asi acondicionada para su transporte, las
muestras obtenidas (tubos para serologia e hisopos) y la documentacion
correspondiente (informe de serologia del primer trimestre del embarazo
de la donante, consentimiento informado, cuestionario valorativo y foja
quirtrgica)

f) Al momento de retirar el material biolégico el Director Médico del Banco de
Tejido o a la persona designada por €1, deberé:

i

il

iii.

iv,

vi.

Colocar la placenta acondicionada en quiréfano dentro de una bolsa roja
para material bioldgico (120 p de espesor). Colocar un registrador de
monitoreo continuo de temperatura, cerrar la bolsa roja con precinto y
rotular con el Rotulo LH-DT-AC-006-R24.

Colocar la placenta acondicionada en la bolsa roja en la conservadora de
telgopor.

Agregar 4 refrigerantes congelados a -70°C a los costados de las paredes
e inmediatamente por debajo de la tapa de la conservadora de transporte
para garantizar una temperatura entre -2°C y 4°C.

Cerrar el envase terciario con cinta de embalar, a los efectos de asegurar
la carga durante ¢l transporte y rotular en una cara del recipiente con el
Rotulo LH-DT-AC-006-R25

Completar el protocolo de procuracién de placenta para obtencién de
membrana amnidtica (LH-DT-MP-M-001-R3).

Transportar inmediatamente al banco de tejidos del Laboratorio de
Hemoderivados, registrando las condiciones de transporte en LH-DT-
MP-M-001-R4, indicando:

S





Procedencia: indicar nombre de hospital, clinica,
sanatorio

Fecha de transporte

Hora de egreso del hospital, clinica, sanatorio

DNI de la donante

Fecha de cesarea

Material transportado

Hora de ingreso al Banco de Tejidos del Laboratorio
de Hemoderivados

Firma de quien acondicioné el embalaje

Firma de quien transportd

Firma de quien recibié en Laboratorio de
Hemoderivados (en caso de que corresponda).

e

TrE @ e po o

Asegurar la trazabilidad a lo largo de todo el procedimiento, verificando
los datos de la donante, contrastando documentaciéon (informe de
serologia del primer trimestre del embarazo de la donante,
consentimiento informado, cuestionario valorativo y foja quirurgica) y
rotulos de identificacién del material biologico (placenta acondicionada,
tubos, hisopos).





ANEXO ITI

AR
(Clausula 5, numeralé-Opcional a criterio de las Partes)

l.- Por compensacién de costos de obtencién y conservacién de
placenta corresponde $xXXXXXX O su equivalente en ... .por
cada placenta entregada al Laboratorio.
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