MINISTERIO DE SALUD No520-20f"’/“ INSH

Visto el Expediente N° 14-061602-001, que contiene el Informe N° 010-2014-
ONDT/MINSA, de la Organizacion Nacional de Donacion y Trasplantes (ONDT);

CONSIDERANDO:

Que, los articulos | y H del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud disponen que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que |a proteccion
de la salud es de interés publico. Por tanto, es responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoverla;

Que, los literales a) y b) det articulo 5° del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, establece como funciones rectoras
del Ministerio de Salud, 1a de formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y
evaluar la politica nacional y sectorial de Promocion de la Salud, Prevencidon de
Enfermedades, Recuperacién y Rehabilitacién en Salud; y dictar normas vy
lineamientos técnicos para la adecuada ejecucidn y supervision de las politicas
nacionales y sectoriales, la gestion de los recursos del sector; asi como para el
otorgamiento y reconocimiento de derechos, fiscalizacidn, sancién y ejecucion coactiva
en las materias de su competencia;

Que, la Segunda Disposicion Complementaria Modificatoria del Decreto
Legislativo N° 1158, que dispone medidas destinadas al fortalecimiento y cambio de
denominacion de la Superintendencia Nacional de Aseguramiento en Salud, modifica
los articulos 54° y 57° del Reglamento de la Ley General de Donacién y Trasplante de
Organos y/o Tejidos Humanos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-2005-8A, en la
que se precisa que la Organizacion Nacional de Donacion y Trasplantes (ONDT), es la
responsable de las acciones de rectoria, promocion y coordinacién de los aspectos
relacionados a la donacién y traspiante de dérganos vy tejidos en el territorio nacional, y
sefiala como uno de los objetivos de la Organizacion Nacional de Donacion y
Trasplantes (ONDT), el estandarizar el proceso de donacién y trasplante mediante la
acreditacion de establecimientos de salud pablicos y privados, dedicados a la actividad
de donacién y trasplante;

Que, mediante el documento del visto, la Organizacion Nacional de Donacion y
Trasplantes (ONDT), en el marco de sus competencias funcionales ha propuesto la
*Norma Técnica de Salud que regula el Trasplante de Células Progenitoras
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Hematopoyeticas”, con el objeto de establecer el marco técnico normativo que rige el
traspiante de céiuvlas progenitoras hematopoyéticas, asi como, ios requerimientos
técnicos minimos para el funcionamiento de los establecimientos de salud autorizados
para realizar trasplante de células progenitoras hematopoyéticas y las disposiciones
fundamentales para el funcionamiento del Registro Nacional de Donantes No
Emparentados de Céluias Progenitoras Hematopoyéticas (ReD-CPH), del Banco
Nacional de Sangre de Cordon Umbilical (BNSCU) y demas establecimientos
involucrados en el proceso de trasplante de células progenitoras hematopoyéticas;

Estando a lo propuesto por la Organizacion Nacional de Donacion y
Traspiantes;

Con el visado del Director General de ia Direccion General de Salud de las
Personas, del Director Ejecutivo de la Organizacién Nacional de Donacién y
Trasplante, del Director General de 1a Oficina General de Estadistica e informatica, del
Director General de la Direccién General de Promocion de ia Salud y de ia Directora
General de la Oficina General de Asesoria Juridica y de ia Viceministra de
Prestaciones y Aseguramiento en Salud; y;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legisiativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar ia NTS N° 403  -MINSA/ ONDT-V.01: "Norma Técnica
de Salud que regula el Trasplante de Células Progenitoras Hematopoyéticas”, que
forma parte de ia presente Resoluciéon Ministerial.

Articulo 2°.- Encargar a la Organizacién Nacional de Donacién y Trasplantes [a
difusion y seguimiento del cumplimiento de ia citada Norma Téchica de Salud, a nivel
nacional, dentro dei marco de su competencia.

Articulo 3°.- Las Direcciones de Salud o el que haga sus veces, ias
Direcciones Regionales de Salud, las Gerencias Regionales de Salud o la que haga
sus veces a nivel regional son responsabies de la implementacion y monitoreo de Ia
Norma Técnica de Salud aprobada, dentro del ambito de sus respectivas jurisdicciones
y competencias.

Articulo 4°.- Encargar a la Oficina General de Comunicaciones ia publicacion
de ia presente Resolucién Ministerial en ei Portal institucional del Ministerio de Salud,
en ia direccion: hitp:/iwww.minsa.gob peftransparencia/dge _normas.asp

Registrese, comuniquese y publiquese

BiCH ROSPIGLIOSIE Y, ,
Ministra de Safud
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NORMA T!::CNICA DE SALUD QUE REGULA EL TRASPLANTE DE
CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS

1. FINALIDAD

Contribuir a facilitar el acceso al Trasplante de Células Progenitoras Hematopoyéticas en el
Peru, con equidad, oportunidad y calidad.

2. OBJETIVOS

2.1 Establecer el marco técnico normativo que rige el Trasplante de Celulas Progenitoras
Hematopoyéticas (TPH) en el pais.

2.2 Establecer los requerimientos técnicos minimos para el funcionamiento de los
establecimientos de salud autorizados para realizar TPH.

2.3 Establecer los requerimientos necesarios para la captacion de donantes para TPH.

2.4 Establecer las disposiciones fundamentales para el funcionamiento del Registro Nacional
de Potenciales Donantes No Emparentados de Células Progenitoras Hematopoyéticas
(ReD-CPH), del Banco Nacional de Sangre de Cordon Umbilical (BNSCU), de las
Unidades de Captacién de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas y Centros
de Colecta de Sangre Corddn Umbitical, Laboratorio de Histocompatibilidad para TPH, que
sirven de apoyo al Trasplante de Células Progenitoras Hematopoyeéticas.

3. AMBITO DE APLICACION

La presente Norma Técnica de Salud es de aplicacion en el Registro Nacional de Potenciales
Donantes No Emparentados de Células Progenitoras Hematopoyéticas (ReD-CPH), en el
Banco Nacional de Sangre de Cordén Umbilical (BNSCU), en las Unidades de Captacion de
Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas, en los Centros de Colecta de Sangre
Cordon Umbilical, Laboratorios de Histocompatibilidad para TPH, en los establecimientos de
salud acreditados como donadores - trasplantadores de células progenitoras hematopoyéticas
plblicos y privados de! pais, y demas establecimientos involucrados en el proceso de
trasplante de célufas progenitoras hematopoyéticas.

Gnrowesr 4, BASE LEGAL
4.1. Ley N° 26842, Ley General de Salud.
4.2 Ley N° 28189, Ley General de Donacién y Trasplantes de Organos y/o Tejidos Humanos,

4.3, Ley N° 29471, Ley que promueve la Obtencion, la Donacion y el Trasplante de Organos o
Tejidos Humanos.

4.4. Ley N° 29733, Ley de Proteccién de Datos Personales.

4.5. Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones de! Ministerio de Salud.

4.6. Decreto Supremo 009-2012-5A, que declara de interés nacional la Atencidn Integral del
Cancer y Mejoramiento del acceso a los Servicios Oncologicos en el Perd, denominado
“Plan Esperanza”.

4.7. Decreto Supremo N® 014-2005-SA que aprueba el Reglamento de la Ley General de
Donacion y Trasplantes de Organos y/o Tejidos Humanos y sus modificatorias. T

4.8. Decreto Supremo N° 023-2005-SA que aprueba el Reglamento de Organizacion vy - ok .
Funcicnes del MINSA. e
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4.9. Decreto Supremo N° 003-2013-JUS, que aprueba et Reglamento de la Ley de Proteccion
de Datos Personales.

4.10. Resolucion Ministerial N°  999-2007/MINSA, que aprueba la NTS N° 061-
MINSA/DGSP.V.01 - Norma Técnica de Salud para la Acreditacion de Establecimientos de
Salud Donadores-Traspiantadores.

4.11. Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA que aprueba las Normas para la Elaboracion
de Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

4.12. Resolucion Ministerial N° 289-2012/MINSA que modifica los numerales 6.4 y 6.5 de la
NTS N° 061-MINSA/DGSP.V.01 "Norma Técnica de Salud para la Acreditacion de
Establecimientos de Salud Donadores — Trasplantadores”.

5. DISPOSICIONES GENERALES
5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

Almacenamiento de CPH: Procedimiento mediante el cual se guardan las unidades de
CPH proveniente de donante adulto o unidades de sangre de cordon umbilical, en ambos
casos criopreservadas para su distribucion futura.

Biisqueda de donante: Procedimiento por el cual se localiza, a partir de algin registro de
donantes, a uno o mas donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH)
compatible con un paciente que necesita de TPH.

Captacion: Conjunto de actividades y procedimientos orientados a captar donantes
voluntarios de células progenitoras hematopoyéticos para ser ingresados a la base de
datos del ReD-CPH.

Células progenitoras hematopoyéticas {(CPH): Céiulas primitivas con capacidad de auto
renovacién y maduracion, capaces de restablecer la hematopoyesis (regenerar la medula
Gsea). Estas células pueden ser encontradas en la médula dsea, en sangre periferica
estimulada con factores de crecimiento y en sangre de cordon umbilical.

Centro de colecta de Unidades de Sangre de Cordén Umbilical: Unidad prestadora de
servicios de un establecimiento de salud donde se fleva a cabo la colecta de Sangre de
Cordon Umbilical después de! nacimiento.

Colecta: Procedimiento para la obtencion de CPH, independientemente de la técnica o ja
fuente.

Consentimiento informado: Fs un documento escrito en el que consta la conformidad
expresa del donante de CPH que ha recibido informacior del procedimiento, la seleccion,
confidencialidad, los riesgos y beneficios del mismo y las pruebas a realizar, que ha
entendido la informacion proporcionada y ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y
obtener respuestas satisfactorias, antes de su aceptacion.

Criopreservacién: Proceso mediante el cual las células progenitoras hematopoyeticas
son llevados a muy bajas temperaturas {hasta -196°C), con &l objetivo de mantenerias en
un estado viable para que sean utilizadas con fines de trasplante y puedan llevar a cabo
su funcién fisiologica después del implante.

Cuarentena: Separacion de una unidad de sangre de cordon umbilical (USCU) para
prevenir la contaminacion cruzada o liberacién inadecuada de la misma. Puede ser
temporal, fisica © como una denominacion en el registro de la unidad de sangre de cordén
umbilical.

Donacion emparentada dirigida: Donacion de una unidad de sangre de corddn umbifical
de un miembro sano de una familia, previa indicacion médica, para algun otro miembro
consanguineo de la familia con determinada enfermedad susceptible de TPH.

Donante Activo o Potencial Donante: Es aguella persona interesada en donar que ha
sido inscrita en el ReD-CPH y que puede ser seleccionada para realizar la donacion de
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CPH a un receptor con €l cual no tiene relacién. Ei término activo sera utilizado para
efectos del software utilizado para et ReD-CPH.

Donante de Sangre de Corddn Umbilical: Es aquelia gestante mayor de edad que dona
la sangre del corddn umbilical de su recién nacido.

Donante Emparentado de CPH: Es aquelia persona que dona sus CPH & un receptor
con ef cual tiene relacion de parentesco consanguineo, generalmente un hermano de
padre y madre.

Donante no Emparentado Adulto de CPH: Es aquella persona mayor de 18 afios que
dona sus CPH a un receptor con el cual no tiene relacion de parentesco consanguineo.

Establecimiento de Salud Donador - Trasplantador de CPH: Establecimiento de salud
con acreditacion otorgada por el Ministerio de Salud para realizar procedimientos de
donacién y trasplante de células progenitoras hematopoyéticas.

Estade del donante: Condicidn que adopta el donante durante su permanencia en el
ReD-CPH segun su disponibilidad a fa denacién.

Evaluacion médica basica: Es la evaluacidn que se realiza a los donantes adultos de
CPH interesados en donar para evaluar su estado de salud antes de su registro en €l
ReD-CPH.

Evaluacién médica completa: Es la evaluacion que se realiza al donante especifice de
CPH para verificar su estado de salud antes de hacer efectiva su donacién para un

receptor.

Factor estimulante de colonias de granulocitos: Es un farmace que favorece la
movilizacion de la CPH de la médula ésea a la sangre periférica, de donde seran
colectadas para trasplante.

Manual de Procedimientos: Documento que describe en detalle y en forma croncldgica,
los pasos adoptados para realizar un procedimiento especifico.

Manual del Donante: Documento informativo gue se entrega al donante al momente de
su captacion. Describe el proceso de la donacién de CPH, ya sea de sangre periférica o
aspirado de médula, asi como de sangre de cordén umbilical.

Procesamiento de CPH obtenidas de la sangre de corddn umbilical: Consiste en la
leucoconcentracion de una unidad de sangre de cordén umbilical y la preparacion de la
misma para su criopreservacion.

Procesamiento de CPH obtenidas por aspirado de médula ésea o aféresis: Consiste
en el fraccionamiento y reduccidon de volumen de la bolsa colectada, quedando el
concentrado de leucocitos donde se encuentran fas CPH.

Tipificacién del Antigeno de Histocompatibilidad Linfocitaria (HLA): Determinacion de
los alelos del complejo mayer de histocompatibilidad humano, la cual es una agrupacion
de motéculas propias de los tejidos que discrimina el reconocimiento entre lo propio y lo
ajeno. Durante el procesc de donacion se realizan los siguientes estudios de tipificacion
HLA:

- Tipificacién inicial HLA: Tipificacion HLA que se realiza al interesado en donar
para su ingreso al ReD-CPH.

- Ampliacién de fa tipificacién HLA: Exédmenes de tipificacién adicional que se
realiza a un donante potencial o a una unidad de sangre de cordon umbilical con el
proposito de obtener informacion adicional (tipificacion de loci adicionales o
subtipificacién a mayor resolucion) al HLA asignado previamente. La tipificacion
adicional puede realizarse en una muestra almacenada o en una muestra fresca.

- Verificacién de la tipificacion HLA: Realizacion de tipificacion HLA en una nueva

muestra de un donante especifico o en un segmento de la USCU con el proposito .-, -, ..,
de corroborar la identidad y la concordancia de la tipificacién de! HLA inicial. . ™3

También se le denomina “tipificacién confirmatoria”,
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Trasplante de Células Progenitoras Hematopoyéticas (TPH): También conccido como
irasplante de médula 6sea, es un procedimiento médico terapéutico que consiste en la
infusion de células progenitoras hematopoyéticas proveniente de un donante o del mismo
individuo, con la intencién de reemplazar total o parcialmente la médula ésea.

El trasplante de CPH puede ser:
- TPH autélogo: Si las CPH provienen del mismo individuo.
- TPH singénico: 8i las CPH provienen de un hermano gemelo univitelino.

- Trasplante Alogénico de Células Progenitores Hematopoyéticas {Alo-TPHj}: Infusién de
células progenitoras hematopoyéticas provenientes de un donante diferente al receptor,
pero de la misma especie con la intencién de proporcionar al receptor un injerto para
reemplazar las CPH enfermas. Puede ser con donante emparentade o no
emparentado.

Tratamiento de acondicionamiento: Tratamiento de quimicterapia sola o asociada a
radicterapia que recibe el paciente antes de la administraciéon de CPH para fa realizacion
del TPH.

Trazabilidad: Capacidad de jocalizar e identificar un donante o recepter, sus datos y
producto celular, durante cualquier estado del proceso de captacion, evaluacion, colecta,
donacion, trasplante y seguimiento {incluye los establecimientos de salud, equipos,
insumos y personal que intervino en dichos procesos). También se incluye la capacidad de
identificar las instituciones involucradas en el intercambio internacional.

Unidad de Captacién de donantes de CPH: Equipo multidisciplinario de profesionales
de la salud, bajo la supervision de la ONDT, responsable de llevar a cabo la captacion,
consejeria, obtencién del Consentimiento Informado y coordinacion de las pruebas de
laberaterio de los donantes adultos voluntarios, incluidas a las gestantes que donan SCU.

Unidad de Sangre de Cordén Umbilical (USCU) habilitada: Es la unidad de sangre de
cordén umbilical que serd almacenada y cuenta con resultados de las pruebas serclogicas
que no evidencian infeccion.

Validacion: Evidencia documental que prueba que un determinado proceso, equipc o
parte de equipo o condicién ambiental acaba produciendo de forma constante y
reproducible un determinado producto que cumple las especificaciones, cualidades y
atributos predeterminados. Un proceso es validade con vistas a probar su efectividad para
un uso determinado.

ACRONIMOS:

Alo-TPH: Trasplante Alogénico de Células Progenitoras Hematopoyéticas.
BNSCU: Banco Nacional de Sangre de Cordon Umbilical.

CNT: Células Nucleadas Totales.

CPH: Células Progenitoras Hematopoyéticas.

HLA: Antigeno de Histocompatibilidad Linfocitaria.

ONDT: Organizacion Nacional de Donacién y Trasplante.

POE: Procedimiento Operativo Estandar.

ReD-CPH: Registro Nacicnal de Potenciales Donantes no Emparentados de Células
Progenitoras Hematopoyéticas.

SCU: Sangre de Cordon Umbilical.
TPH: Trasptanie de Células Progenitoras Hematopoyéticas.
USCU: Unidades de Sangre de Cordan Umbilical.
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La presente Norma Técnica de Salud regula el frasplante autélogo y alogénico de células
progenitoras hematopoyéticas.

El trasplante de células progenitoras hemaiopoyéticas, asi como las actividades de
donacian se realiza en establecimientos de salud donadores-trasplantadores debidamente
acreditados para tal fin por ef Ministerio de Salud.

El trasplante alogénico de células progenitoras hematopoyéticas (Alo-TPH) se realiza a
partir de donantes emparentados o no emparentados. La fuente para el trasplante no
emparentado la constituyen donantes adultos ¢ unidades de sangre de cordén umbilical
(USCU), de acuerdo a lo establecido en la presente Norma Técnica de Salud.

En el caso de Alo-TPH con donante no emparentado, el donante y receptor serdn
desconocidos entre si.

La donacion de CPH es voluniaria, altruista, sclidaria y no remunerada.

La ONDT es responsable de implementar y conducir el Regisiro Nacional de Potenciales
Donantes No Emparentados de Células Progenitoras Hematopoyéticas (ReD-CPH). Esta
prohibido que existan otros registros de donantes de CPH, publicos o privados.

El Ministerio de Salud, a través de la Organizacion Nacional de Donacion y Trasplante
(ONDT) implementara un plan integral que permita fomentar la cultura de la donacion de
érganos y tejidos, incluyendo la donacién de CPH, con la participacion de diferentes
instancias de! Ministerio de Salud y actores sociales, que garanticen la participacion
intersectorial e intergubernamental.

5.10 El Ministeric de Salud, a través de la ONDT, esiablecera las coordinaciones necesarias

con las universidades para el desarrollo de programas de especializacion en trasplante de
células progenitoras hematopoyéticas (CPH). Asimismo, promovera el fortalecimiento de
capacidades de !os profesionales de salud en las actividades relacionadas al proceso de
donacién y trasplante de CPH, en concordancia con los planes de capacitacion de cada
institucién. Para ambos casos contara con la asisiencia técnica de la Direccién General de
Gestion del Desarrollo de Recursos Humanos (DGGDRH), de acuerdo a su competencia.

5.11 Los esiablecimientos de salud, servicios médicos de apoyo, personal de salud, pacientes,

donadores, familiares, y poblacién en general involucrados en los procesos relacionados a
la donacion —~ trasplante de CPH, deben sujetarse a lo dispuesto por la presente Norma
Téchica de Salud, en lo que corresponda. Su incumplimiento deviene en
responsabilidades administrativas sancionables segln corresponda, teniendo en cuenta
las normas vigentes, las mismas que no inhiben las responsabilidades civiles o penales
que se pudieran establecer.

6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1

DEL TRASPLANTE DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS (TPH)

6.1.1 DEL TRASPLANTE ALOG ENICO DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS (Alo-TPH)

1. Son candidatos al Alo-TPH los pacientes con enfermedades hematolégicas y no
hematolégicas, malignas y no malignas, adquiridas o geneéticas, que tienen
indicacion de dicho procedimiento ferapeutico.

2. El establecimiento de salud donador-trasplantador debe aprobar su guia de
procedimientos de Alo-TPH, la cual debe basarse en la mejor evidencia cientifica
disponible. También debe contar con las correspondientes guias de practica
clinica (GPC) de tas patologias susceptibles de TPH; las mencionadas guias de

practica clinica deben estar debidamente aprobadas por e! establecimiento de_._--"-

salud donador-trasplantador de CPH.
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6.1.2 DEL TRASPLANTE AUTGLOGG DE TPH

1. Los pacientes con indicacion de trasplante autélogo de CPH deben contar con la
evaluacidn médica completa, segun la guia de procedimiento de trasplante
autdlogo del establecimiento de salud.

2. Las disposiciones realizadas en Ja presente Norma Técnica de Salud
relacionadas a la colecta de CPH, ya sea por aféresis o aspirado de médula ¢sea
establecidos en el numeral 6.2.1.5 son aplicabies para el paciente con indicacion
de trasplante autdlogo de células progenitoras hematopoyéticas. Asimismo, le
son aplicables las disposiciones establecidas en el numeral 6.3.

3. El establecimiento de salud acreditado debe garantizar la seguridad vy
conservacion de los documentos y registros, asi como, la integridad de las
unidades de CPH criopreservadas.

4. E! transporte de las unidades de CPH deben seguir las disposiciones
establecidas en el numeral 8.7 de la presente Norma Técnica de salud.

6.2 DEL DDNANTE DE CPH
La donacién de CPH la realizan donantes vivos.
Las CPH podran provenir de:
1} Donante no emparentado de CPH:
- CPH obtenida de donante adulto no emparentado.
- CPH obtenida de sangre de corddn umbilical.
2) Donante emparentado de CPH.

6.2.1.DONANTE ADULTC NC EMPARENTADO DE CPH

6.2.1.1. Clasificacion del potencial donante adulto no emparentado de CPH

Segun su disponibilidad a la donacién, un donante puede ser denominado:

+ Interesado en donar, aquella persona que manifiesta ante e ReD-
CPH su voluntad de ser evaluado para donar CPH.

» Donante PotencialfActivo: Se clasifica en:

o Donante en Lista: Es la persona interesada en donar que ha sido
sometida a la evaluacidbn médica basica y la tipificacion del
antigeno de histocompatibilidad linfocitaria (HLA), y es registrado
en el ReD-CPH.

o Donante Reservado: Es aquel donante en lista identificado por
ser posiblemente compatible con un paciente que requiere TPH.
Debe permanecer en estado "reservado”, desde verificaciéon del
HLA y hasta definir su situacién como donante en lista o
especifico.

o Donante Especifico. Es aque! donante reservado que aprueba la
evaluacion médica completa que realiza el establecimienic de
salud donador-trasplantador, y esta apto para realizar la donacion
de CPH. Este donanie podréa ser reservadc por un periodo de
hasta ftres (3) meses, renovable solo por una vez. El
establecimiento de salud solicitante es el Unico que puede efectuar
esta reserva.
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o Donante de Baja: Es aquel que estuvo como denante en lista y que
deja de estar en condiciones para donar a un recepter con el cual no
tiene relacion, ya sea por gestacion, maternidad, enfermedad adquirida,
cambio de opinion o actitud ante la donacién, © cuando cumple 60
afios. Si ya ha donado a un receptor, queda de baja temporal para
ofros receptores pero no para su receptor a menos que el donante
exprese lo contrario.

6.2.1.2. Requisitos del Donante Adulto no emparentado de CPH

Los requisitos para ser considerados como donantes adultos no
emparentados y ser inciuidos en el ReD-CPH, son los siguientes:

a) Tener entre 18 y 50 afios.

b) Tener Documento Nacional de Identidad o Carne de extranjeria para su
adecuada identificacion.

c) Expresar la decision de donar de manera voluntaria, altruista, gratuita y
sin fines de lucro, para lo cual debera firmar el documento denominado
Consentimiento Informado para Donantes Adultos No Emparentados
de Células Progenitoras Hematopoyéticas, contenido en el Anexo A de
la presente Norma Técnica de Salud.

d) Pesar mas de 50Kg.
e) Tener buena salud, entendida como:

e No presentar ninguna de las enfermedades o condiciones
establecidas en el Anexo B (Lista de Enfermedades y Condiciones
que Conducen a la Exclusién Temporal o Permanente para ser
Donante de CPH) de 1a presente Norma Técnica de Salud. :

s No tener infecciones y/o enfermedades causadas por: VIH-1, VIH-2,
Hepatitis B, Hepatitis C, Sifilis, HTLV |y ll, Enfermedad de Chagas
y otras enfermedades infecciosas que deban ser tomadas en cuenta
en el donante antes de la donacién.

¢ No tener pareja sexual que padezca alguna de las enfermedades o
infecciones de transmision sexual descritas en el parrafo anterior.

¢ No tener enfermedad activa causada por citomegalovirus (CMV) y
Virus de Epstein Barr.

= No tener conducta sexual de riesgo.

¢ No ser usuario de drogas farmacodependientes yfo abuso de drogas
ilegales. :

f) Comprender en detalle el proceso de donacion de CPH.

g) Aprobar la evaluacion meédica basica y contar con la tipificacion
molecular HLA.

6.2.1.3. Captacion del Donante Adulto no emparentado de CPH

1) La captacién de donantes adultos para Alo-TPH no emparentado es
supervisada por la ONDT, y debe ser realizada por personal calificado
y entrenado en actividades de promocion de la donacidn voluntaria y
altruista, consentimiento informado, consejeria y confidencialidad. E!
entrenamiento del personat debe estar documentado.

2) Es importante considerar a los donantes voluntarios de sangre de los
bancos de sangre de los establecimientos de salud donde 'a ONDT

V. CHAVEZ
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3)

4)

2)

6)

7)

8)

9)

establezca la Unidad de Captacién de Donantes de CPH, come un
grupo potencial para ser captados como donantes de CPH. Por ello, Ia
entrevista a la que se someten para donar sangre, debe servir como
indicativo para definir su voluntad de donar CPH.

Las personas interesadas en donar CPH deben ser informadas sobre el
procedimiento de la donacién, el mismo que puede ser por medio de
aspirado de medula Osea o por aféresis; las molestias y efectos
secundarios de ambos procedimientos (Ver Anexo C), y las pruebas
gque se le realizaran. También se debe explicar respecto a Ia
administracién del factor estimulante de colonias de granulocitos y sus
efectos adversos conocidos en caso de colecta de CPH por aféresis
(Ver seccion IV, Riesgos y Efectos Secundarios del Anexo A}.

Se debe informar al interesade en donar que no realizara ningdn
desemboiso econdmico referido a su traslado y alojamiento, cuando
sea el caso; ¥ tampoco por los gastos propios de la atencién. Estos
gastos son asumidos por el estabiecimiento de salud solicitante, el
receptor o su aseguradora.

Ei donante adultc debe ser plenamente informado, respecto a la
posibilidad de una donacion subsiguiente o segunda donacion de CPH
u otros componentes reiacionados al trasplante de CPH destinados al
uso terapéutico para el mismo receptor. El donante tiene derecho a
negarse a una nueva donacion.

La informacién brindada al denante debe enfatizar e papel que le
corresponde y el riesgo para la saiud del receptor de ne realizarse la
donacidn de las CPH una vez iniciado ei tratamiente de
acondicionamiento al receptor.

El interesado en donar debe manifestar su voiuntad de donar CPH de
manera informada y expresa, mediante la suscripcion del
Consentimiento Informado contenido en el Anexo A, donde se
consignan los datos personales, su voluntad de donar y su firma, asi
como el nombre y la firma del profesional calificade a carge de la
consejeria.

Agueiios interesados en donar que hayan firmado el consentimiento
informado deberan pasar una evaluacion meédica basica, que inicia
con una entrevista médica, y que de ser aprobatoria inciuye ia toma de
muestra para realizar la prugba de tipificacion HLA. Para esta actividad
se utilizara el formato de |la Ficha de Evaluacion Médica del Potencial
Donante Adulto de CPH (Anexo D).

La entrevista médica debe ser realizada por un meédico autorizado y
capacitado para tal fin, ia misma que tendra como objetivo identificar

posibies riesgos de transmitir enfermedades genéticas, infecciosas, .
entre otras. La informacion proporcionada por el donante aduito debe ..
responder a la verdad, y serd tratada con confidencialidad y con”

respeto a ia ética profesional.

10} La toma de muestra para Ia tipificacidn HLA puede ser de sangre- .. -~

periférica, células epiteliales bucales (hisopado bucal) u oftros, d&™™ ™"

acuerdo al avance tecnologico vigente y segun lo que disponga ia
ONDT; y lo que coordine con el laboratorio de histocompatibiiidad con
acreditacion  internacional para tal fin. El laboratorio de
histocompatibilidad conservara muestras de cada donante potencial
para estudios posteriores por al menos diez (10) afios. Estas muestras
solo seran utilizadas como parte de los estudios reiacionados con la
donacién de CPH.
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6.2.1.4,

11} Previo a la inscripcion del donante adulto en el ReD-CPH, se realiza
la prueba de tipificacion HLA que incluye el estudic como minimo de los
loci HLA-A, -B y -DRB1 definido por técnicas moleculares basadas en
ADN de resolucion intermedia o superior.

12) Los datos personales del interesado en donar que ha pasadc la
evaluacion médica basica, asi como, los datos de HLA se ingresaran a
la base informatizada del ReD-CPH denominandosele a partir de este
momento Donante en Lista.

13) El Donante en Lista no tiene acceso a la informacion que arroje las
pruebas de tipificacion HLA.

14) La ONDT establece a través de la aprobacion de sus procedimientos
operativos estandar, los mecanismos que aseguren {a confidencialidad
de la identidad de los donantes, !a misma que debe ser en todo
momento protegida.

Seleccion del Donante Adulto no emparentado de CPH

1) El establecimiento de salud donador — trasplantador que requiera
identificar un donante adulte no emparentado para un receptor, a través
del responsable o Jefe del Equipc de Trasplante de TPH de dicho
establecimiento de salud, solicitard una busqgueda preliminar en el
ReD-CPH, indicande las caracteristicas de la tipificacion HLA de alta
resolucion del potencial receptor.

2) La ONDT realiza la busqueda preliminar en la base de datos del ReD-
CPH, debiendo cemunicar en un tiempo no mayor de 72 horas, los
resultados de Ja busqueda, informando sobre la identificacion de
donantes potenciales y remitiendo las caracteristicas de la tipificacién
HLA de los mismos al establecimiento de salud sclicitante. Si no se
encuentra un donante potencial en el ReD-CPH, ademas de informarlo
al establecimiento de salud donador-trasplantador solicitante, la ONDT
iniciara la busgueda en la base de datos internacional. La blsgueda
preliminar es gratuita.

3) En el establecimiento de salud donador — trasplantador, €l médico
tratante evaluara las caracteristicas de los donantes potenciales en
relacién a las del receptor, y elegirad agueilos que son de mayor
posibilidad de ser compatibles para el trasplante, solicitando a 1a ONDT
la bisqueda formal de los donantes adultos, a los que identificarg
como donantes reservados.

4) La ONDT inicia la busgueda formal de los identificados por el meédico
tratante, contactando a los donantes potenciales para confirmar su
disponibilidad para donar, y verificar su estado de salud, utjlizando e!
Cuestionario en Linea para la Verificacion de la Salud del Donante
Reservade (Anexo E). A los gue resulten aptos al cuestionario, se les
podré realizar la ampliacion de la tipificacion HLA, a partir de ja muestra
almacenada por el laboratoric de histocompatibilidad acreditado
internacionalmente.

5) En el caso de solicitar la ampliacién de la tipificacion HLA, la ONDT
debe comunicar al establecimiento de salud donador-trasplantador
solicitante los resultados de la misma. E tiempo estimado dependera

de lo que demore el laboratoric de histocompatibilidad para TPHen .. - . -
brindar dichos resultados, no debiendo exceder de seis (6) semanas..

desde el inicio de la busqueda formal.
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6) El establecimientc de salud donador - trasplantador o institucion
solicitante, segun los resultados remitidos identificara al o los donantes
potenciales que mejor califican para donar at receptor, € informara a la
ONDT, ésta ubicard a los donantes potenciales que han sido
identificados, para realizar estudios de serologia infecciosa vy
tipificacion confirmatoria de HLA (con muestra fresca).

7) Los donante(s) reservado(s) ubicados pasaran las pruebas serologicas
para enfermedades infecciosas que deben incluir como minimo VIH-1y
VIH-2, HTLV 1 y l1, Hepatitis B, Hepatitis C, CMV, Sifilis, Epstein Barr y
Enfermedad de Chagas. Esta evaluacion es realizada por el
establecimiento de salud donador-trasplantador.

Los donantes que hayan viajado recientemente a zonas endemicas,
dentro o fuera del pais, deben ser evaluados clinicamente. Si no es
posible descartar las enfermedades endémicas de las zonas que visito,
deben guedar excluidos.

Las pruebas serolégicas de enfermedades infecciosas deben realizarse
dentro de los treinta (30) dias previos a la colecta de CPH.

8) Previo a la toma de muestra para las pruebas seroldgicas mencionadas
en los parrafos anteriores, el donante firmard el Consentimiento
Informado contenido en el Anexo 2 det Regiamento de la Ley General
de Donacién y Trasplantes de Organos y/o Tejidos Humanos, aprobado
por Decreto Supremo N° 014-20D5-8A, aceptando el procedimiento de
colecta de CPH.

9) El donante debe ser informado de que, si la colecta de CPH se realiza
por aspirado de médula Gsea, se le podré extraer previamente un (1)
paquete globular, el cual en caso de ser necesario, se le transfundira
en el momento de la colecta de CPH. El paquete globular sera de uso
exclusivo del donante.

10) Esta extraccion de sangre se realiza aproximadamente una semana
antes de la fecha programada para la colecta de CPH.

11) El establecimiento de salud donador trasplantador realiza la
evaluacion meédica completa segin lo establecido en su manual o guia
de procedimientos respectivo, la cual debe estar debidamente
aprobada para tal fin. Los que resulten calificados favorablemente,
seran identificados como donantes(s) especifico(s).

12) Los resultados de la evaluacion del donante especifico, incluyendo
los resultados de examenes de ayuda al diagnostico (radiologicos, de
laboratoric y examen medico) deben quedar documentados vy
debidamente archivados. La informacién proporcionada por el donante
seré tratada con confidencialidad.

13) El establecimiento de salud donador traspiantador comunica a Ia
ONDT que tiene identificado al o los donantes especificos.

14) En todo el proceso las identidades del donante y del receptor debe
permanecer en forma confidencial y por lo tanto, sélo el personal de
salud autorizado por la ONDT tendra acceso al mismo.

15) En todo momento, el donante especifico debe recibir informacion y
consejeria de parte de personat calificado del ReD-CPH.

16) La ONDT debe garantizar que se realicen todos los procedimientos
de la seleccion del donante aduito no emparentado de CPH, con el fin
de asequrar las mayores posibilidades de éxito def trasplante.
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17) Antes del trasplante, la ONDT debe comunicar al establecimiento de
salud donador - trasplantador las preferencias del donante especifico
en cuanto al tipe de colecta de CPH y cualquier otro aspecto que pueda
impactar en el procedimiento de trasplante.

6.2.1.5. De la colecta de CPH proveniente de un Donante Adulto no
emparentado de CPH

1) La colecta de CPH se hace mediante los siguientes procedimientos:
* Agpirado de médula 6sea
» Aféresis

2) La eleccion del procedimiento se hace teniende en cuenta la indicacién
de los especialistas responsables del TPH y la preferencia del donante,

3) Finalizado el procedimiento de colecta, ya sea por aspirado de médula
Osea ¢ aféresis, se indicara por escrito al donante lo siguiente:

- La fecha de sus controles, los mismos que estan descritos en el
numeral 6.2.1.7.

- La recomendacién de que ante cualquier signo o sintoma
relacionade a la donacién y que se presenten antes del! primer
control médico, debera acudir al establecimiento de salud donde se
realizé el procedimiento y éste comunicara del evento a la ONDT.

4) En caso de que las CPH colectadas requieran ser procesadas, el
responsable de! equipo de colecta enviara el producto de CPH al
laboratorio del establecimiento de salud para su procesamiento dentro
de las 12 horas posteriores a la colecta, teniende en cuenta las
medidas de conservacién establecidas en la presente Norma Técnica
de Salud.

A. Colecta de CPH por Aspirado de Médula Osea:

1) La colecta de CPH mediante el aspirade de médula ésea
debe realizarse en un quir6fanoc  debidamente
acondicionado, y bajo anestesia general o regional,

2) El donante debe contar con el estudio pre-quirdrgico
completo antes de ingresar al guiréfano.

3) El aspirado de médula 6sea sera realizado por al menos dos
meédicos hematdlogos u  oncdlogos  clinicos con
entfrenamiento en trasplante, con asistencia del equtpo .
multidisciplinario del quiréfano. nit

4) El donante debera quedar hospitalizado por lo menos un (1)
dia después del procedimiento y hasta el alta indicada por el” .
médico tratante. .

B. Colecta de CPH por Aféresis:

1) La colecta de CPH se realiza en ia unidad o area de aféresis
de los bancos de sangre debidamente autorizados para tal
fin por el Ministerio de Salud.

2) La colecta de CPH esta bajo la responsabilidad de un
medico autorizado por el jefe o responsable del centro de
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hemoterapia ¢ banco de sangre del establecimiento de
salud donador-trasplantador.

3) De contar con buen acceso venoso, el donante de CPH por
aféresis sera citado para el mismo dia de la colecta. De ser
necesaria la colocacion de un catéler venoso central,
debera ser hospitalizado un dia antes de la colecta para la
colocacién de dicho catéter y sera dado de alta al dia
siguiente de l1a Oltima aféresis.

4) Previo a la colecta de CPH por aféresis, el donante
especifico debera recibir la administracion de! factor
estimulante de colonias de granulocitos, para tal fin, debera
ser citado de manera ambulatoria por el Equipo de Colecta
del establecimiente de salud donador-trasplantador para la
aplicacion de dicho farmaco. Este procedimiento lo define el
médico responsable de la colecta de acuerdo al Manuai de
Procedimientos Operatives Estandar (POE) respectivo.
Asimismo, se debe realizar en el donante de CPH un
hemograma completo y un recuente de CD34+,

5) Ei procedimiento de donacion efectiva se inicia a partir de la
primera inyeccién de un factor estimulante de colonias de
granulocitos.

) La bolsa obtenida de CPH en cada colecta se enviara al
establecimiento de sajud donador-traspiantador sclicitante,
previa comunicacién y coordinacion con éste.

7) Si la cantidad de CPH extraida no es adecuada para el
receptor, & médico responsable de la colecta solicitara al
donante someterse a un nuevo procedimiento de colecta al
dia siguiente. Si e donante acepta, el segundo
procedimiento se lleva a cabo previo cumplimiento de o
establecido en el punto anterior.

6.2.1.6. Del Procesamiento de CPH obtenidas por aspirado de médula ésea o
aféresis

1) EI procesamiento de la CPH colectadas por aspirado de médula 6sea o
aféresis se realiza en el laboratoric del establecimiento de salud
donador-trasplantador o en un faboratorio de otro establecimiento
debidamente acreditado y excepcionaimente en el Banco Nacional de
Sangre de Cordén Umbilical.

2)

Para su procesamiento las bolsas de colecta de CPH deben presentar
como minimo la siguiente informacion:

Cdédigo del donante.

Nombre del establecimiento de salud.

Fecha y hora de colecta.

Volumen de la colecta.

Peso de la bolsa colectada.

Recuento de CD34+.

Recuento de Células Nucleadas Totales (CNT).
Sistema de Grupo Sanguineo ABO y Rh.

iz
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6.2.1.7.

3)

4)

5)

6)

7)

8)

El laboratorio del establecimiento de saiud donador-trasplantador que
realice el procesamiento debe contar con el Manual de POE donde se
incluya como minimo [os procedimientos de Ingreso y Salida de las
holsas de colecta de CPH, Procesamiento de CPH, Validacion de los
procedimientos y Transporte de las bolsas de colecta de CPH.

Cada procedimiento empleado para el procesamiento deben ser
validados por e responsable del eguipo de procesamiento,
documentandose los resultados, tanto en recuperacién celular como en
viabilidad y cultivos microbiolégicos (bacterias y hongos como minimo).

El responsable del laboratorio debe revisar los registros def
procesamiento antes de |a salida del producto.

En caso de que estos registros no cumplan los requisitos de validacion,
debe notificar al establecimiento de salud solicitante.

Las CPH deben ser infundidas al receptor siguiendo lo dispuesto en las
guias de procedimiento del establecimiento de salud donador-
trasplantador.

La indicacion de criopreservacion de las CPH colectadas sera realizada
segln lo establecido en la guia de procedimientos respectiva.

Del seguimiento del donante aduito no emparentado de CPH

1)

2)

3)

4)

5)

6)

El establecimiento donador — trasplantador esta obligado a informar a
la ONDT sobre la evolucion de cada donante después de haberse
hecho efectiva la donacion de CPH para el trasplante.

Se debera proporcionar al donante: NUmero telefénico, direccion y
correo electrénico de la ONDT, para que pueda, fuera de las fechas
estipuladas de los controles, realizar las consuitas necesarias por la
ocurrencia de alguna situacién o condicion que pudiera relacionarse
con la donacion de CPH.

A los siete (7) dias después de realizada la colecta de CPH, el donante
debe tener una evaluacion médica, la cual serd realizada
preferentemente por el médicc que realizé el procedimiento. La
evaluacidén incluira, como minimo, el examen clinico del donante, el
control de los signos vitales y lo que indique el médico especialista
incluyendo exémenes de laboratorio. Este primer control se realiza con
la finalidad de evaluar la zona de puncién o herida quirdrgica, y
detectar otros eventos o reacciones adversas. Asimismo, se dehe
reportar las complicaciones o posibles complicaciones de los donantes.

En esta primera evaluacién médica se determinard la fecha de!
segundo control médico, el cual no podra exceder los treinta (30) dias
de realizada la colecta. Esta ultima evaluacién tendra por finalidad
detectar eventos o reacciones adversas, si no ias hubiera, se podra dar
el alta médica.

Si el donante presenta una molestia fuera de las fechas de control
médico establecido anteriormente, podra acudir al establecimiento de
salud donador-trasplantador para ser evaluado ciinicamente y con
examenes de laboratorio si fuera necesario.

De presentarse en el donante alguna complicacién relacionada a la
donacién, el responsable de la evaluacion y seguimiento dei donante

hasta la recuperacion de su salud sera el establecimiento de salud - - 2"

donador-trasplantador donde se realizé 1a colecta.
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6.2.1.8.

7)

8)

9)

E! establecimiento de salud donde se realizé 1a colecta debe informar a
la ONDT sobre las actividades de seguimiento de! donante hasta antes
de los freinta (30) dias de realizada la colecta de CPH.

La ONDT realiza actividades de seguimiento a! donante, luego de su
indicacion de alta de! procedimiento de colecta de CPH, con ia finalidad
de verificar e! buen estado de salud del donante, y mantener la
comunicacion ante fa posibiidad de gue se necesite uha segunda
donacion.

El personal capacitado de la DNDT contactara al donante a través de
medio telefonico, electrénico 0 personalmente.

10) Este seguimiento se realizara con la siguiente frecuencia minima:

- Primer contro!: a los treinta (30) dias después de |a colecta.

- Siguientes controles: A los seis (6) meses, un (1) afio, cinco (5)
afios y diez (10) afios después de 1a colecta.

11) Si el donante no puede ser contactado después de tres (3) intentos

de comunicacién en fechas diferentes, pueden ser considerados
como "perdido” y no se requiere un seguimiento posterior, de lo cual
guedara constancia.

Conjunto de datos minimos para las actividades de seguimiento

1)

2)

4)

En el control a los treinta (30) dias, se confirmara la condicién de alta
del donante hecha por e! establecimiento de sajud donador-
trasplantador, asimismo, se confirmara los datos de domicilio, tetéfono
y correo electrdnico los cuales serviran para los posteriores
seguimientos.

Se le explicard !a importancia de comunicar cualquier cambio de
domicilic, teléfono o algun otro medio para ser contactado a los seis (6)
meses, un (1) afio, cinco (5) afios y diez (10) afios después de la
colecta.

Se debe informar claramente al dohante que la principa! finalidad de
éstos controles posteriores es !a de indagar sobre alguna enfermedad,
autoinmune o maligna en él, y que no haya sido detectada en el
momentoe de la donacién de CPH y que cuya manifestacion clinica se
produzca posteriormente.

Se mantendra el contacto con el donante ante la posibilidad de
necesitarse una segunda donacion.

Si en alguno de Jos contactos o seguimientos, el donante manifiesta
alguna molestia, o efecte secundario del procedimiento de colecta de
CPH (Anexo C), la ONDT comunicara del hecho al establecimiento de
salud donador-trasplantador para programar de manera preferente la
cita para la evaluacion del donante si asi lo requiere. Este contacto de
seguimiento con el donante podra realizarse por via virtual.

6.2.2. DONANTE DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL (SCU)

Podrian ser donantes de sangre de corddn umbilical aquellas gestantes que
expresen su deseo de serlo, que relnan los siguientes requisitos, y cuyo parto se
realice en un centro de colecta de unidades de sangre de cordén umbilical (U SCU)
autorizado por el MINSA,

14
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6.2.2.1. Requisitos de ia Donante de Sangre de Cordén Umbiiical

Para la donacitn de sangre de cordén umbilical, se obtiene el
consentimiento de la madre gestante y son requisitos para tal fin:

1} Debe ser mayor de edad.

2) Tener Documento Nacional de dentidad o Carné de Extranjeria para
su adecuada identificacion.

3) Que haya recibido informacién y comprendido en detalle el proceso de
donacion de sangre de cordén umbilical, expresade en la suscripcion
del Consentimiento Informado para la Donacion Voluntaria de Sangre
de Cordén Umbilical (Anexo F).

4} Tener buena saiud, entendida como:

« No presentar ninguna de las enfermedades o© condiciones
establecidas en las tablas del Anexo G de la presente Norma
Técnica de Salud.

« No estar bajo ningun tratamiento médico gue contraindigue la
donacion de SCU.

El uso de Acido folico, sulfato ferroso y/o vitaminas como parte de
los cuidados prenatales no es contraindicacion para donar SCU.

» No tener infecciones y/o enfermedades causadas por: VIH-1, VIH-2,
Hepatitis B, Hepatitis C, Sifilis, HTLV |y Y, Enfermedad de Chagas,
toxoplasmosis y ofras enfermedades infecciosas que deban ser
tomadas en cuenta para descartar en el donante antes de la
donacién.

« No tener pareja sexual que padezca alguna de las enfermedades o
infecciones de transmision sexual descritas en el parrafo anterior.

+ No tener enfermedad activa causada por citomegalovirus (CMV) y
virus de Epstein Barr.

« No tener conducta sexual de riesgo.

« No ser usuaria de drogas farmacodependientes y/o abuso de drogas
ilegales.

5) Llevar Control Prenatal regutar.
6) Que el embarazo no sea gemelar.

7) Que durante ia gestacidon no se hayan presentado complicaciones
(diabetes gestacional, sindrome hipertensivo del embarazo u otros).

6.2.2.2. Captacién de ia Donante de SCU

1) La captacion de donantes de SCU es realizado per las unidades de
captacion de donantes de sangre de cordén umbilical, establecidos por
la ONDT en los establecimientos de salud puablicos o privados gue se
encuentren degidamente autorizados por el MINSA para la colecta de
uscu.

2) La captacién de donantes de SCU debe ser realizada por personal
capacitado en actividades de promocion de la donacién voluntaria y
altruista de CPH, consentimiento informado, consejeria vy
confidencialidad.
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6.2.2.3.

3)

4)

5}

6)

7}

8)

9)

La captacion se realiza dirigiendo las actividades a las mujeres
gestantes a partir del segundo trimestre de gestacion.

La donante debe manifestar su voluntad de donar SCU de manera
informada y expresa mediante la suscripcion del documento de
Consentimiento Informado respectivo (Anexo F), donde se consignan
los datos personales, la voluntad de donar y la firma de la donante, asi
como el nombre y la firma del profesional calificado a cargo de la
captacion. E! Consentimiento Informado podra ser firmado por la
gestante desde el segundo trimestre hasta antes del inicio del trabajo
de parto. Dicho Consentimiento Informado debe quedar documentado
en la historia cfinica de la gestante.

tas donantes deben ser informadas sobre e! procedimiento de la
donaciéon de SCU, las muestras que se tomaran tanto de la donante
como del cordon umbilical, y los tipos de pruebas que se le realizaran.

E! profesional de la salud brinda informacién completa, clara,
comprensible y accesible para la gestante sobre la donacion de SCU,
que incluira la finalidad de la donacidn, explicacion del proceso de
donacién de sangre de cordén umbilical, criterios de seleccion de Ia
donante, ausencia de riesgos para la madre y el nifo, pruebas
serologicas para enfermedades infecciosas previas a la donacién,
indicaciones del trasplante de sangre de cordon umbilical,
procedimiento de colecta, destino de las USCU donadas que no son
aptos para el trasplante y 1a no exigencia de derechos sobre la unidad
de sangre donada.

El profesional de la salud que realice la captacién de la donante, le
solicitara informacién sobre los antecedentes patolégicos personales y
familiares a fin de descartar riesgos de padecer de enfermedades
genéticas o metabdiicas.

Con fines de verificacion de !a informacion clinica, el personal
profesional de la salud autorizado de la ONDT tendra acceso a la
historia clinica de la mujer gestante donante o del recién nacido, previa
coordinacidn con el Jefe del Servicio y manteniendo la confidencialidad.

La donante no accedera a la informacion que arrojen las pruebas de
tipificacion HLA de la colecta de USCU. Sin embargo, debe ser
informada de los resultados de sus pruebas serologicas referidas a
determinar la presencia de infecciones.

10) La gestante que ha firmado el documento “Consentimiento Informado

para la Donhacion Voluntaria de Sangre de Cordon Umbilical® deben
tener la posibilidad de absolver todas sus dudas y a ser informada
sobre su derecho a revocar su consentimiento de donar SCU sin que

medie otra razon que su decision, en cualquier momento antes dela

colecta de fa USCL).

11) La ONDT asegura la confidencialidad de ia identidad de la donante y

el recién nacido.

Seleccién de la donante de sangre de cordén umbiiicai

1)

Ura vez que la gestante ha firmado el documento Consentimiento
informado donde exprese su voluntad de donar SCU y hasta antes de
ia fecha probable del parto, se podra realizar la evaluacion médica.

2) La evaluacion médica la realiza el médico gineco-obstetra tratante de la

gestante utilizando el formato del Anexo H: Ficha de Evaluacion Medica
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de la Donante de Sangre de Corddn Umbilical, mediante la cual se
declara apta o no a la gestante para efectuar la donacién de 3CU.

3) Dicha evaluacion debe quedar documentada en la historia clinica de Ia
gestante.

4) A las mujeres gestantes que sean declaradas aptas para la denacion
de SCU luego de la evaluacién médica, se les debe tomar muestras de
sangre para descartar enfermedades infecciosas.

Las pruebas seroldgicas para enfermedades infecciosas deben incluir
por lo menos VIH-1 y VIH-2, HTLV t y HI, Hepatitis B, Hepatitis C, CMV,
Sifilis, Toxoplasma, Virus de Epstein Barr y Enfermedad de Chagas.

Las donantes que hayan viajado recientemente a zonas endémicas,
dentro o fuera del pals, deben ser evaluadas clinicamente. Si no es
posible descartar ias enfermedades endémicas de las zonas gue visité,
deben guedar excluidas.

5) La muestra de sangre de la gestante podra ser obtenida desde siete (7)
dias calendaric antes y hasta siete (7} dias calendario después del
parto.

De ser necesario un analisis confirmatorio de Ja serologia de la madre,
la nueva muestra podra ser tomada dentro de los diez (10) dias
calendario siguientes a la toma de la primera muestra.

6.2.2.4. Colecta de la USCU

1} La colecta de sangre de corddn umbilical se realiza canalizando la vena
umbiiical, en el extremo distal a la placenta.

2) Existen dos medalidades de colecta de SCU:

» In Utero: Antes de! alumbramiento y después de! corte de! cordan
umbilical.

» Extra dtero: Después del alumbramiento.

3) El responsable del centro de colecta USCU del! establecimiento de
salud debe planificar la toma de muestra de SCU, para lo cual debe
centar con e Manua! de} POE de la colecta de SCU el mismo gue debe
ser aprobado por el establecimiento de salud.

4} En el dia det parfo, el medico Gineco-obstetra de turno en sala de
partos donde se encuentre la gestante, debe verificar en la Historia
Clinica la existencia del Consentimiento Informado y la condicion de
Apta para la donacidn de la gestante (Ver Anexo H: Ficha de
Evaluacién Médica de la Donante de Sangre de Corddn Umbilical),
Asimismo, es responsable de comunicar oportunamente al centro de
colecta de USCU la existencia de una gestante declarada apta para ia
donacion de SCU, a fin de que un profesional de dicho centro acuda
para realizar la colecta respectiva. Cehel

5) Las colectas de SCU seran realizadas por profesionales de 1a salud
(Médico Gineco-obstetra, Patdlogo Clinico, Meédicos Cirujanos,
Licenciadas en Enfermeria, Licenciado en Tecnologia Meédica con
especialidad en laboratorio clinico, Bidlogos u Obstetras} debidamente
entrenados para tal fin..

6) Antes de la colecta de SCU, el profesional de la salud encargado de Ia
misma, debe verificar la existencia del Consentimiento Informado en la
Historia Clinica de la gestante.
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6.2.2.5.

7) Asimismo, se debe tener en cuenta las siguientes condiciones:

- Que la gestante no haya tenido fiebre durante Jas 48 horas previas
al parto.

- Que el periodo de gestacion sea mayor o igual a 37 semanas al
momento del parto {parto a término) y excluir a las gestantes con
productos pequefios para ta edad gestacional.

Que en el pario no se haya evidenciado complicaciones © la
presencia de liquide amnidtico verde ¢ meconial.

8) EI personal encargado procede a la colecta de SCU inmediatamente
después del nacimiento y de acuerde a lo establecido en el manual de
POE respectivo.

9) EI profesional encargado de la coiecta de la USCU debe contar con
capacitacion documentada a fin de lograr colectas de unidades de
sangre de cordon umbilical que renan las condiciones requeridas para
sut procesamiento.

10) El peso minimo recomendado de la USCU colectada sera de 100 gr.

11) La sangre de cordon umbilical se debe colectar en una bolsa de
colecta especifica para dicho pracedimiento, correctamente identificada
con una etiqueta firmemente adherida que debe contener la siguiente
informacion:

- Identificacion del Centro de Colecta de USCU.
- Cadigo de identificacion anico de la donante.

- Identificacion del praducto celular: datos del recién nacido: fecha de
nacimiento, hora de nacimiento, hora de colecta de la SCU, peso ¥
sexo del recién nacido.

12) Se identifica con un mismo codigo numérice o alfanumérico la bolsa,
las muestras de la madre y la documentacion de la donante (Ficha de
evaluacion médica y Consentimiento Informado). Se podra utilizar
codige de barras.

13) Todos los materiales y reactivos utilizados en la colecta y que esten
en contacto con fa sangre de corddn deben ser estériles.

14) No se alterara la evolucion del parto con el objetivo de incrementar el
volumen de la USCU, en ninguna circunstancia.

15) Las USCU colectadas se sellaran en condiciones adecuadas para
evitar la pérdida del producto celular y reducir el riesgo de
contaminacién microbiologica.

16) Las USCU tienen que ser transportadas al BNSCU dentro de las
veinticuatro {24) horas de realizada la colecta de la USCU, junto con
las muestras de sangre de la donante (numeral 4 del item 6.2.2.3). Se
podra conservar y transportar al BNSCU a una temperatura que
conserve la viabilidad cetular. Este transporte debe ser coordinado
previamente con el BNSCU y es de responsabilidad del responsable
del centro de colecta de USCU.

Procesamiento de la USCU:

1) El procesamiento de las USCU para Alo-TPH no emparentado se
reaiiza en el BNSCU.

2) EI BNSCU es el responsable de! procesamiento de las uscu.
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3)
4)

9)

6)

7)

8)

9)

El procesamiento de las USCU se debe realizar dentro de 1as 48 horas
de realizada |a colecta.

Al momento de la racepcién de la USCU se debe verificar dicha unidad,
la documentacién y las muestras que la acompafian.

Et BNSCU debe de contar y cumplir con el Manual del POE para el
procesamienio de la USCU, el cual incfuye los criterios de aceptacion
de las USCU para su criopreservacion,

El procesamienio y almacenamiento de la USCU en el BNSCU para un
Alo-TPH  con donacidn emparentada dirigida se permitird
excepcionalmente luego de ser evaluada por el Comité Asesor para
Trasplanie de Médula Osea de la ONDT.

Para tal caso, la solicitud de procesamienic y almacenamienio debera
estar suscrita por el profesional tratante quién elaborard un informe
médico del receptor.

Las USCU de la donacién emparentada dirigida no utilizadas, ya sea
por mejoria clinica del recepior o por el detericro de su estado de salug
gue no permitiera su use, son consideradas apias para su uso

_alogénico no emparentade y son almacenadas en el BNSCU siempre

que se cumplan con los criterios minimos de almacenamiento
establecidos en el manual de procedimientos respeciivo.

El BNSCU debe registrar todes los andlisis realizados a la USCU para
garantizar la seguridad, viabilidad e integridad del producto. Los
resultados formaran parte de 10s registros de dicho producte.

A las muestras de sangre de la madre recibidas con la USCU se les
debe de realizar las pruebas indicadas en el numeral 4 del item 6.2.2.3.

10) Si los resuliados de las pruebas serologicas para enfermedades

infecciosas de las muestras de sangre de la madre y estudios
microhiclégicos de las USCU no evidencian infeccidn se declara a la
USCU como habhilitada para su almacenamientc definitivo, de lo
contraric debe ser descartada siguiendo el procedimienio de
eliminacion respectivo,

11) Si no se cuentan con resultados de las pruebas serolbgicas para

enfermedades infecciosas y esiudios microbiolégicos, la USCU
colectada debe permanecer en cuarentena.

12) EI BNSCU esta obligade comunicar a la madre donante del resultado

de las pruebas serolégicas realizadas. Esta comunicacién puede
realizarse a través del médico tratante de la donante. -

13) En cada procesamiento debe registtarse la siguiente informacién

basica:
- (Cédige de identificacion dnico de la USCU.

- ldentificacién del fabricante/suministrador, el nimero de lote, fecha
de recepcion en el BNSCU y de caducidad de los materiales y
reactivos criticos empieados.

- Identificacién de las personas gue han intervenide en cada paso de!
procesamiento.

- Incidencias y acciones tomadas.
- Recuento de CNT antes y despues del procesamiento.

- Recuento de Células CD34+ antes y despues del procesamiento y
viahilidad por citometria de flujo.
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6.2.2.6.

6.2.2.7.

- Fechay hora de envio para cuitivo microbiologico.
- Volumen de la USCU antes y después del procesamiento.

14) EI BNSCU debe de almacenar muestras de la USCU y la madre de
acuerdo a lo establecido en los Manuales de Procedimientos
Operativos Estdndar (POE) respectivos.

15) EI BNSCU podra ponerse en contacto con la madre donante de SCU
en cualquier momento para verificar el estado de salud de ella y del
nifio.

Tipificacion HLA de las USCU:

1) Las pruebas de tipificacion HLA de la USCU deben realizarse en
laboratorios de histocompatibilidad para TPH debidamente acreditados.

2) Las pruebas de tipificacion se realizan en las USCU que cumplan los
requisitos minimos establecidos en el respectivo Manual de
Procedimiento Operativo Estandar.

3) Estas pruebas deben tipificar como minimo los loci HLA-A, -B y -DRB1
definidos por técnicas moleculares basadas en ADN de resolucién
intermedia o superior, a las USCU habiles para ser procesadas en el
BNSCU.

4) Mientras se obtenga los resultados de la tipificacion HLA, las Uscu
procesadas y habilitadas para su criopreservacion, tienen que
permanecer en condicién de cuarentena.

Seguimiento de la Donante de Sangre de Cordon Umbilical:

1) Se debe realizar el seguimiento de las donantes con la finalidad de
conocer el estado de salud de la madre y el nifio.

2) El seguimiento de la donante se lleva a cabe a los sels meses luego de
ta colecta de la USCU donde se debe realizar una segunda toma de
muestra a la madre para descartar enfermedades infecciosas.

3) EI BNSCU debe contactar a la madre y al nifio antes de hacer el uso de
la USCU a fin de excluir ia aparicion de enfermedades familiares
geneéticas o infecciosas no detectadas al momento de la donacion.

4) Sino se ubica a la donante, la USCU solo podra ser liberada a solicitud
del interesado {persona o institucion), quien debe decidir, en funcién de

la condicién de salud de) receptor, si hace uso ¢ no de la mencicnada

USCU. Fsta situacion debe quedar debidamente documentada en los
registros del BNSCU.

6.2.3.DONANTE EMPARENTADO DE CPH

1) El donante debe contar con fa evailuacién medica completa pre-traspiante.

2) Los requisitos y condiciones de salud qgue debe presentar e! donante
emparentado para reafizar !a donacion de CPH son los mismos que los
establecidos para ef donante no emparentado, excepto los relacicnados a edad y
peso {Ver numera! 6.2.1.2).

3) Es de obligatorio cumplimiento por parte de! establecimiento de salud donador-
trasplantador obtener e! Consentimiento informado para fa donacion y fa
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realizacién del procedimiento de colecta de CPH, firmado por el donante o los
padres 0 su representante legal de ser el caso.

4) La tipificacién HLA se realiza en laboratorios de histocompatibilidad acreditados
por el MINSA para este tipo de trasplante.

5) Las pruebas de tipificacion HLA deben incluir como minime los loci HLA-A, -B, -
C, -DQ y -DRB1 definido por técnicas moleculares basadas en ADN de
resolucién intermedia ¢ superior.

8) La busgqueda del donante incluye en primera instancia a los hermanos del
receptor.

7) En el supuesto de disponer de mas de un hermanao compatible se podra ampliar
la tipificacion a los alelos -DRB3/4/5 0 -DP.

8) Los estudios de histocompatibilidad puede ampliarse a los padres cuando no se
pueda determinar la histocompatibilidad entre el donante y el receptor,
correspondiendo al laboratorio de histocompatibilidad ampliar estos estudios.

9) Las condiciones en gue se realice a colecta de CPH, por aféresis o por aspirado
medular, el procesamiento y fransporte de las CPH, y el seguimiento
establecidas para el Alo-TPH con denante no emparentado son aplicables al Alo-
TPH con donante emparentado.

6.2.4.DEL INTERCAMBIO DE CPH CON INSTITUCIONES EXTRANJERAS

1) En caso de una deonacidn al exterior, los procedimientos de colecta,
criopreservacion y transporte de las CPH, asi como, el envic de muestras para la
ampliacion de tipificacion HLA, tipificacion confirmatoria de HLA y/o pruebas
seroldgicas, y otros procedimientos que pudieran requerirse, se deben realizar
teniendo en cuenta fas coordinaciones entre la ONDT vy la institucién extranjera
solicitante. Sin perjuicio de 1o dispuesto en los articuios 49° y 53° del Reglamento
de la Ley Genera) de Donacién y Trasplantes de Organos y/o Tejidos Humanos,
aprobado por Decrete Supremo N° 014-2005-5A.

2) La biisqueda y obtencién y transparte de unidades de CPH provenientes de
instituciones extranjeras para receptores nacionales se¢ realiza siguiendo las
disposiciones internacionales respectivas y el marco legal vigente en el pais.

. DEL RECEPTOR

1) E! receptor es todo aguel paciente con indicacion de TPH gue debe cumplir con las
condiciones y requisitos especificos establecidos en las guias de procedimientos para
trasplante de CPH aprobadas por cada unoc de los establecimientos de safud
donadores-trasplantadores acreditados para realizar trasplante de CPH, las cuales
deben basarse en la mejor evidencia cientifica y estar debidamente aprobados por e
establecimiento de salud.

2) E! receptor o su representante legal debe firmar el Consentimiento informade para la
realizacion del TPH.

3) Antes de la firma del Consentimiento informado, el receptor o su representante legal
debe estar plenamente informado de los riesgos, beneficios y complicaciones del
procedimiento de TPH.

4) El médico tratante es responsable de brindar fa informacion relacionada al
procedirmniento de TPH.

5) Todo receptor debe contar con la evaluacién médica pre-trasplante compieta.
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&)

7)

8)

La evaluacion pre-trasplante incluird como minimo, examen clinico, examenes de
ayuda al diagnéstico y evaluacion social del receptor. Con la finalidad de determinar la
aceptacion de las condiciones del pre y post trasplante, se realizara una evaluacién de
la salud mental det receptor, teniendo en cuenta su edad.

Los procedimientos de la evaluacion médica y de laboratorio pre-trasplante y post
trasplante del receptor se detalla en la guia de procedimientos para trasplante de CPH
de los establecimientos de salud donadores-trasplantadores acreditados.

Los establecimientos de salud donadores-trasplantadores deben garantizar que se
realicen los examenes requeridos por el receptor en el pre y post trasplante:

+ Estudios de agentes infeccioscs por medic de pruebas moleculares, serolgicas y
otras de sensibilidad analitica reconocida.

« Estudios moleculares oncohematolagicos de monitorec de trasplante y respuesta a
tratamiento.

» Estudios por citometria de flujo para enfermedad minima residual.
+ Dosaje de farmacos inmunosupresores.

+ Otros estudios que se requieran de acuerdo a ia guia de procedimientos de TPH.

DEL REGISTRO NACIONAL DE POTENCIALES DONANTES NO EMPARENTADOS DE
CELULAS PROGENITORAS HEMATOPDYETICAS

1)

2)

3)

4)

La Organizacién Nacional de Donacién y Trasplantes (ONDT) es responsable de
conducir y mantener actualizado el Registro Nacional de Potenciales Denantes no
emparentados de Células Progenitoras Hematopoyéticas (ReD-CPH), el mismo que es
una base de datos, digital y fisica, donde se almacena de manera confidencial,
informacion respecto de los datos personales, las caracteristicas del tipaje molecular de
histocompatibilidad de resolucién intermedia ¢ superior, y el consentimiento informado
de la voluntad de los donantes de CPH.

Fi ReD-CPH también llevara, el registro de las USCU donadas voluntariamente, las
caracteristicas del tipaje de histocompatibilidad, asi como los datos personales de la
madre donante, y de su consentimiento expreso, libre e informado para la donacion.

La ONDT tendra la respensabilidad de:

a. Procesar las solicitudes de busqueda de donantes de CPH originadas en el pais ¢
en el extranjero para trasplante alogénico no emparentado de CPH.

b. Establecer, a través de la aprobacion de sus precedimientos operativos estandar,
los mecanismos necesarios para la solicitud de busqueda de donantes potenciales
de CPH en los registros de donantes internacionales, asi como para la atencidn de
solicitudes de busqueda en e ReD-CPH formuladas por instituciones
internacionales, previo llenado de los formatos establecidos por la ONDT.

¢. Organizar el funcionamiento del ReD-CPH, asi como establecer los requisitos y
condicicnes para su funcionamiento.

d. Conducir las operaciones administrativas del ReD-CPH, y de asegurar el
cumplimiento de las normas nacionales e internacionales, asi como de evaluar
todas las solicitudes para acceder a un donante de CPH, y de autorizar a que se
proceda a la donacién.

Las comunicaciones oficiales entre el ReD-CPH y los registros de donantes extranjeros
o entre e ReD-CPH y un establecimiento de salud donador-traspiantador de CPH
debera ser debidamente documentada. Estas comunicaciones deben tener una firma
autorizada y pueden ser enviadas por fax, correo electrénico o a través de un acceso
autorizado a un sistema de comunicacion internacional.
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.41 Del personal necesario para el ReD-CPH

Ei ReD-CPH contara con personal profesional de la salud capacitado en busqueda y
seleccion de donantes, conocimientos en HLA y en protocolos de registro de
donantes internacionales. Ademas, debe contar con bersonal administrativo e
informatico.

6.4.2 Recursos informaticos y manejo de la informacion del ReD-CPH

1) La ONDT debe llevar un archivo de sus actividades y mantener una base de
datos de los donantes voluntarios.

2) Se debera establecer, implementar y validar un sistema informatico {hardware,
software y redes) y se asegurara el mantenimiento del mismo.

3) La evaluacion del sistema informatico debe ser continua para garantizar que los
errores y problemas sean reportadosy solucionados oportunamente.

4) Toda ta informacion del paciente y del donante debe ser almacenada
garantizando la confidencialidad y trazabilidad de la misma.

) Las comunicaciones electronicas con el exterior deben ser organizadas y
realizadas con el mayor cuidado posible para minimizar la vulnerabilidad y
riesgos informaticos.

6) El ReD-CPH contara con un sistema informatico que reduzea al minimo la
probabilidad de falla o pérdida de datos y el tiempo de inactividad.

7) El ReD-CPH realizara regularmente el resguardo de todos los sistemas y datos.
Estos resguardos deben estar validadas por prugbas de restauracion de datos.
Para este fin la ONDT debe coordinar con la Oficina General de Estadistica e
Informatica (OGEI) o quien haga sus veces, las acciones necesarias.

8) Asimismo, la DGEI se encarga de proporcionar la infraestructura y asistencia
técnica necesaria para la implementacion y correcto funcionamiento vy
operatividad del sistema del ReD-CPH, asi como, de su mantenimiento.

9) £l sistema de documentacion del ReD-CPH proporcionard toda la informacion
necesaria sobre el personal entrenado y calificado encargado de mantener el
sistema informatico.

10) Los resultados de busqueda preliminar de donantes en el ReD-CPH deben
proveer listados de donantes con compatibilidad aceptable en los tiempos
establecidos en la presente norma técnica de salud. Cada paso en e! proceso de
pusqueda debe ser fechado, documentado y almacenado.

11) La ONDT deberd evaluar y proponer a la alta direccion del MINSA Ia
integracion del ReD-CPH con los registfos de donantes extranjercs.

6.5. DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE

DONACION Y TRASPLANTE DE CPH

6.5.1. DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DONADORES-TRASPLANTADORES
DE CPH

1) El trasplante de células progenitoras hematopoyeticas (TPH) se realiza en
establecimientos de salud, publicos o privados, que cuenten con la acreditacion
especifica para el desarrollo de esta actividad.

2) Ei establecimiento de salud acreditado como establecimiento de salud donador-

trasplantador de CPH debe contar con un Comité de Trasplantes regido por la -

normatividad vigente.
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3} El establecimiento de salud donador-trasplantador debe contar con una zona de
hospitalizacién y aislamiento para los receptores.

4) El establecimiento de salud donador-trasplantador debe poseer un drea
designada para atencion de pacientes ambulatorios (controles post-trasplante)
apartada de otras areas potencialmente contaminadas, con la finalidad de
proteger al paciente de la transmision de agentes infecciosos y que permita, si es
necesarno, e! apropiado aislamiento de! paciente, !a administracion de fiuidos
intravenosos y medicacion y/o componentes sanguineos.

5) Asimismo, debe contar con un drea especifica para la evaluacién y examen
confidencial def donante.

6) Ei establecimiento de salud debe asegurar e! acceso del paciente ambulatorio a
la Unidad de Cuidados Intensivos en caso que, por su condicion clinica se
reguiera su ingreso.

7) El establecimiento de salud donador-trasplantador debe contar con los servicios
asistenciales y con el acceso a servicios médicos de apoyo necesarios para la
realizacion de! tipo de trasplante para el cual fue acreditado.

8) El establecimiento de salud donador-trasplantador debe cumplir de manera
rigurosa con las medidas de bioseguridad. Para fal efecto, debe contar con un
manual de bioseguridad que inctuye, como minimo, instrucciones para el acceso
y retiro del personat de la unidad de trasplante, uso de equipos de proteccion
personal, aislamiento de pacientes, lavado de manos, limpieza y desinfeccion de!
ambiente, tratamiento de residuos, y directrices en casc de exposicién de las
personas a enfermedades transmisibles o agentes quimicos, bioldgicos o
radiaciones.

9) El establecimiento de salud donador-trasplantader debe contar y aplicar las guias
de practica clinica de trasplante de células progenitoras hematopoyéticas, y
manuales de procedimientos para la atencién de enfermerla del paciente
trasplantado, debidamente aprobados.

10) H establecimiento de salud esta obligado a reportar a la ONDT todo lo actuado
tras la realizacién de un TPH, en un plazo de veinticuatro (24) horas después de
realizado el trasplante, bajo responsabilidad, pudiendo utilizar comunicacién en
linea (correo electrdnice institucional) o convencional.

11) El establecimiento de salud donador-trasplantador debe realizar el reporte
mensual de los trasplantes de CPH realizados a la ONDT.

12) Los establecimientos de salud donadores-trasplantadores deben reportar
mensualmente a la ONDT la relacién de pacientes con indicacion de TPH.

13) Los establecimientos de salud donadores-trasplantadores estan obligades a
reportar a la ONDT ias compiicaciones o efectos adversos que presenie ei
receptor iuego de realizado el TPH.

6.5.1.1 Del Personal Responsable del Trasplante

1) El establecimiento de salud garantiza la disponibilidad de un Equipo de
Trasplante muitidisciplinario para la realizacion del Trasplante de CPH.

2} El Director del establecimiento de salud debe designar al jefe o
responsable del Equipo de Trasplante de CPH.

3) Los medicos del equipo de trasplante, que realicen ei trasplante de CPH
propiamente dicho, deben ser especialistas en hematologia u oncologia
con entrenamiento y/o experiencia en servicio, debidamente documentada.
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4) Para el cuidado de los pacientes trasplantados, adultos o pediatricos, el
Equipo de Trasplante debe contar con profesionales en enfermeria
capacitados y experimentados en €l manejo de dichos pacientes.

5) E! responsable o Jefe del Equipo de Trasplante supervisa:

— Las actividades clinicas ¥y administrativas, incluyendo el
cumplimiento de lo establecido en la presente Norma Técnica de
Salud.

— Fl disefio del programa de trasplante de CPH.

6) Los miembros del Equipo de Trasplante deben participar reguiarmente
en actividades de capacitacion y actualizacion relacionadas al trasplante
de progenitores hematopoyeéticos.

7) Se debe garantizar la disponibilidad de personal médico del equipo de
trasplantes para la evaluacign Y tratamiento del paciente post-
trasplantado durante las 24 horas del dia, mientras dure su
internamiento.

6.5.2. DE LAS UNIDADES, EQUIPOS Y CENTROS DE APOYO AL TRASPLANTE DE
CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS

6.5.2.1.

6.5.2.2.

De las Unidades de Captacién de Donantes de CPH:

1) La ONDT establece las unidades de captacion de donantes de CPH en
los establecimientos de salud que considere necesarios para realizar
las siguientes actividades:

- Promocion, difusion y consejeria de la donacidon de CPH ya sea de
donantes adultos o de SCU.

- Captacion de donantes de CPH, sea de donantes adultos © de
donantes de SCU.

- Evajuacion médica basica y toma de muestra para tipificacion HLA,
en e caso de donante de CPH aduito.

2) Asimismo, se podran establecer unidades de captacion moviles ©
itinerantes en instituciones educativas o en las que determine ja ONDT.

3) L.as unidades de captacion de donantes deben disponer de personal
capacitado en temas relacionados en la promocién, difusion y
consejeria de los aspectas referidos a la donacion y trasplante de CPH.

4) Las unidades de captacion de donantes deben contar con el manual de
POE sobre captacion de donantes, seleccion, evaluacion meédica
basica, toma de muestra para tipificacion HLA {en caso de donantes de
CPH adulto), asimismo, debe contar con él Manual del Danante.

5) La capacitacion inicial 'y periddica del personal de la Unidad de
Captacion de Donantes de CPH es responsabilidad de la DNDT, las
cuales deben quedar registradas y documentadas.

6) La DNDT es la responsable de proporcionar los recursos logisticos
necesarios para la ejecucién de las actividades asignadas de estas
unidades.

De los Equipos de Colecta de CPH

1) Los Equipos de Colecta de CPH obtenidas mediante aspirado de
méduia 0sea o por aféresis, se establecen en los establecimientos de

salud donadores-trasplantadores de CPH debidamente acreditados por [ %

el MINSA.
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6.5.2.3.

6.524.

6.5.2.5.

2} Los Equipos de Colecta deben contar con un manual de POE para ia
obtencion de CPH, ya sea por aspirado de médula 6sea o aféresis.

3) La ONDT auteriza ei funcionamiento de los Equipos de Colecta de
CPH.

De los Equipos de Colecta de CPH por Aspirado de Médula Osea

1) El equipo de colecta depende del Equipo de Trasplante o del Servicio
de Hematologia u Oncologia del Establecimiento de salud donde se
establezca.

2) El equipo de colecta de CPH de madula dsea esta conformado por al
menos un (1) médico especialista en Hematologia u Oncologfa, un (1)
Anestesiologo y un (1) enfermera(o) instrumentista, por cada
procedimiento de colecta.

3) Los médicos especialistas en Hematologia u Oncologia deben contar
con experiencia certificada de haber participado activamente en al
menos 10 procedimientos de colecta de CPH por aspirado de méduia
osea.

4) La Direccion del establecimiento de salud es responsable del
suministro continuo de materiales e insumos para la realizacion del
procedimiento de aspirado de médula osea.

De los Equipos de Colecta de CPH por Aféresis:

1) Los equipos de colecta dependen del Equipo de Trasplante o del
Banco de Sangre de ios establecimientos de salud donde se
establezcan.

2) El centro de hemoterapia o banco de sangre del establecimiento de
salud debe contar con un area en la unidad de aféresis para Ia
realizacion de la colecta de CPH. En lo posible esta 4rea debe ser
aislada de las areas donde se reaficen otros procedimientos propios del
banco de sangre.

3) El equipo que realiza la colecta esta conformado cuando menos, por un
(1) medico Patdlogo Clinico o Hematdlego y dos (2) tecnélogos
medicos debidamente capacitados para realizar este procedimiento.

4) Los medicos especialistas en Hematologia o Patologia Clinica deben
contar con experiencia certificada de haber participado activamente en
al menos 10 procedimientos de colecta de CPH por aféresis en los
uitimos doce meses.

5) Se debe contar con un manual de procedimientos para la
administracion del factor estimulante de colonias.

6) Asimismo, debe contar con un registo de posibles eventos o .

reacciones adversas propias de la coleccién de CPH de sangre + .

periférica.

7) Los equipos de aféresis de preferencia deben tener una antigiiedad no -

mayor de cinco (5) afios de fabricacion.

8) La Direccion del establecimiento de salud es responsable del
suministro oportuno de los kits desechabies para aféresis.

Centro de Colecta de Unidades de Sangre de Cordén Umbsilical

1) Los establecimientos de salud que cuenten con servicios de gineco-
obstetricia podran establecer los Centros de Colecta de USCU, previo
cumplimiento de los requisitos y condiciones establecidos en la
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6.5.2.6.

6.5.2.7.

2)

3)

4)

5)

presente Norma Técnica de Salud, Ios mismos que deben ser
autorizados por el MINSA para su funcionamiento.

Los centros de colecta de USCU cuentan con un drea de colecta
ubicada en una sala de parto del servicio de obstetricia de los
establecimientos de salud. Asimismo, debe contar con un area de
almacenamiento temporal, preparacién para su envic y rotulado, la cual
se encuentra en los ambientes definidos por el Servicio de Obstetricia.

Se debe contar con el recurso humano de acuerdo a lo establecido en
el numeral 5 del item 6.2.2.4. de la presente Norma Técnica de Salud.

Los Centros de Colecta de USCU en coordinacién con el BNSCU,
establecen los POE para: Colecta de USCU, toma de muestra de
sangre de la madre, embalaje de la USCU y preparacion de la
documentacién necesaria para el envio al BNSCU detallandose, entre
otros, los tiempos, la temperatura y Jas condiciones de almacenamiento
de forma que se garantice su seguridad hasta el envic de las USCU al
BNSCU.

El BNSCU es responsable del suministro de los materiales e insumos
para la colecta de USCU.

Del Laboratorio

1

2)

3)

4)

5)

El establecimientc de salud donador-trasplantador acreditado para ia
realizacidn de trasplante de CPH debe contar con los servicios de
faboratorio que realice las pruebas que necesite el donante y el
receptor, tanto en el pre y post traspiante y las que se necesite para la
evaluacion del donante.

lLos laboratorios podréan pertenecer al establecimiento de salud
donador-trasplantador © se podra acceder a los servicios de otios
laboratorios nacionales ¢ extranjeros, debidamente autorizados y
mediante mecanismos formalmente  establecidos, debiéndose
garantizar en ambos casos, la cportuna disponibilidad de los resuitados
de los examenes salicitados.

En caso que el iaboratorio pertenezca al establecimiento de saiud
donador-trasplantador, es el director del establecimiento de salud o el
que haga sus veces, el responsable de garantizar el suministro
oportuno de jos insumos, materiales y reactivos al laboratoric del
establecimiento para {a reaiizacidn de las pruebas requeridas.

Los iaboratorios del establecimiento de safud donador-trasplantador de
CPH deben contar con equipamientc minimo que garantice la
realizacion de pruebas que necesite el receptor en el pre y post
traspiante y el donante en la etapa de su evaluacion pre-trasplante,

El laboratosio debe mantener registros actualizado de la marca, lote,
serie, y fecha de caducidad de fos equipos y reactivas.

Del Laboratorio de Histocompatibilidad para TPH

1)

2)

Para su funcionamiento, los laboratorios de histocompatibilidad para
TPH alogénico deben contar con la acreditacion correspondiente
otorgada por e! MINSA.

Para la tipificacidn HLA para el Alo-TPH con donante no emparentado,
los laboratorios de histocompatibilidad deben contar ademés con
acreditacién internacional (ASHI, EF! u otro similar). En caso de que
las pruebas de tipificacion HLA se realicen en un i{aboratorio de
histocompatibilidad extranjerc, este debe contar can la acreditacio

internacional respectiva. A

s
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Los laboratorios de histocompatibilidad para TPH son servicios médicos
de apoyo que pueden depender de la UPS de Patologia Clinica del
establecimiento de salud donde se establezcan o pueden operar de
manera independienta.

Los laboratorios de histocompatibilidad para TPH acreditados deben
reatizar pruebas de: tipificacion HLA de los donantes y receptores de
CPH, estudios de la sensibilizacion a antigenos de histocompatibilidad,
y otros que el trasplanta requiera.

a. En los Alo-TPH con donante emparentado, ta tipificacion HLA del
donante y receptor es definido por técnicas moleculares basadas en
ADN de resolucion intarmedia o superior.

b. En caso de Alo-TPH con donante no emparentado, l1a tipificacion
HLA. del donante es definida por técnicas moleculares basada en
ADN de resolucion intermedia o superior (para la inscripcion en e}
ReD-CPH y de alta resolucion para efectos de realizar el TPH
propiamente dicho.

c. La tipificacion HLA del receptor se define por técnicas moleculares
basadas en ADN de resolucion intermedia o superior.

Los profesionales de la salud que laboran en el laboratorio de
histocompatibilidad son: patdiogos clinicos, tecnélogos meédicos y
bidlogos quienes deben contar con la experiencia debidamente
documentada. El laboratorio de histocompatibilidad es dirigido por un
patoiogo clinico.

L.os laboratorios de histocompatibilidad deben contar con:

a. Equipamiento, insumos, materiales y reactivos, ademas de contar
con la tecnologia suficiente para poder realizar las pruebas
requeridas por el equipo de trasplante.

b. Un sistema de mantenimiento preventivo de los equipos, y control
de calidad, siguiendo las recomendaciones del fabricante.

c. Areas bien definidas para la realizacion de la tipificacion HLA.
d. Areas para toma de muestras.

e. Areas de almacenamientoc de muestras (seroteca, plasmateca,
ADNteca u otros) segin corresponda.

f. Areas para la realizacion de los estudios de sensibilizacion frente
antigenos de histocompatibilidad.

Todos los procedimientos del laboratorio deben ser formalizados en los
manuales de PQEs acorde con los estandares internacionaies.

Los l|aboratorios de histocompatibilidad deben conservar en una
seroteca, plasmateca, ADNteca, segdn corresponda, muestras {sangre,

células epitaliales u otros) de cada donante y receptor para estudios .

posteriores de ampliacion de la tipificacion HLA y trazabilidad por un
pericdo de diez (10) afios como minimo.

Los reportes de resultados de la tipificacion HLA que brinde los
laboratorios de histocompatibilidad deben utliizar ia terminologia HLA
dei Comité de Nomaenclatura para Factores del Sistema HLA de ia
Organizacion Mundial de ia Salud (OMS) en su version mas
actualizada.
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6.5.3. BANCO NACIONAL DE SANGRE DE CORDDN UMBILICAL - BNSCU

1) E1 BNSCU es el establecimiento responsabie en el pais de realizar actividades
de procesamiento, criopreservacioén, almacenamiento, seileccion y distribucion de
las USCU con fines de donacién y TPH no emparentado.

2) La ONDT es responsable de organizar el funcionamiento del BNSCU, asi como
establecer los requisitos y condiciones para su funcionamiento.

3) EI BNSCU debe contar con un Jefe o Responsable, y con personal profesional
de la salud multidisciplinario encargado de su funcionamiento.

4} El Responsable del BNSCU debe ser un médico cirujano con especialidad en
Hematologia y/o Patologla Clinica con experiencia documentada en bancc de
sangre, criopreservacién, banco de tejido, histocompatibilidad y TPH.

5) EI BNSCU debe contar con personal que se encargue de los aspectos técnicos y
administrativos vinculados a su funcionamiento.

6) La ONDT es responsable de gestionar ante el MINSA la dotacion al BNSCU de
recursos humanos, reactivos e insumos, equipamiento y mantenimiento de los
mismos, para el cumplimiento de las actividades propias del BNSCU.

7) E! BNSCU solo almacenara USCU colectadas de los centros de colecia
autorizados por la ONDT.

8) E! BNSCU debe establecer los criterios de aceptacion de USCU transferidas en
calidad de donacion desde establecimientos de salud o servicios médicos de
apoyo privados que se dediquen al almacenamiento de USCU con fines de
trasplante autdloge y alogénico emparentado.

9} E! BNSCU debe establecer los procedimientos de eliminacién de una USCU
teniendo en cuenta las normas de bioseguridad y disposicidn de residuos
vigente.

10) El Banco Nacional de Sangre de Corddn Umbilical debe garantizar;
- La sequridad y conservacion y confidencialidad de los documentos y registros.
- La integridad de las USCU almacenadas.

11) E! BNSCU contara con los POE y manuales de bioseguridad del BNSCU. Los
procedimientos operativos estandar que realiza el BNSCU son, entre otros:

- Seleccién de USCU.
- Eliminacidén de USCU.

- Andalisis de USCU: Contec de células nucleadas totales, CD34+, linfocitos,
plaquetas, globulos rojos, estudic de unidades formadoras de colonias
granulocitos — monocitos (UFC G-M) u otros.

- Procesamiento de las USCU.

- Criopreservacién de las USCU.

- Almacenamiento de las USCU.

- Transporte de las USCU.

- Liberacion y distribucion de las USCU.
- lnventario de USCU.

12) E! sistema de inventaric debe asegurar que las muestras de la madre y de ia
USCU, asi como los registros correspendientes, puedan ser localizadas de
manera oporiuna.
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6.5.3.1. De la Infraestructura y Equipamiento dei BNSCU:

1) El BNSCU debe contar con &reas ubicadas y disefiadas de modo tal
que permitan realizar las actividades propias del BNSCU, de manera
segura, evitando la contaminacién y garantizando la manipulacion
ordenada de las USCLL

2) EIBNSCU cuenta como minimo con las siguientes areas:
- Area de recepcion de USCU.

- Area de procesamiento: la cual cuenta con dos sub-areas: Sub-area
de control de Calidad y Sub-area Estéril.

- Area de criopreservacion y almacenamiento.
- Area de almacén de reactivos e insumos.

- Area administrativa.

- Area de vestidores y servicios higiénicos.

3) Deben mantenerse zonas separadas para el procesamiento Y
almacenamiento de USCU.

4) E} 4rea de criopreservacion y almacenamiento debera contar con
sistemas de extracciéon de aire monitorizacion de CO, y O, y ventilacion
adecuada para garantizar la seguridad del personal que labore en ella.

5) Con la finalidad de garantizar la calidad de las USCU, los equipos
deben ser probados y calibrados periddicamente segun las
recomendaciones del fabricante, debiéndose establecer un programa
de aseguramiento de la calidad.

6.5.3.2. De los reactivos e insumeos:

1) Los reactivos e insumos deben ser usados de acuerde a las
recomendaciones de! fabricante.

2) Los insumos y reactivos deben cumplir los estandares minimos que
asegure que no afecten !a calidad de las USCU.

3) La recepcidn, inspeccién, verificacion y almacenamiento de los
insumos y reactivos debe ser documentada.

6.6. DE LAS CONDICIONES Y REQUISITOS PARA LA ACREDITACION Y AUTORIZACION
DE 1.0S ESTABLECIMIENTOS DE SALUD QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE
DONACION Y TRASPLANTE DE CPH

1) Los procedimientos para solicitar !a acreditacion se establecen en Ja NTS N° 061-
MINSA/DGSP.V.01 Norma Técnica de Salud para la Acreditacién de Establecimientos
de Salud Donadores-Trasplantadores, o la gue haga sus veces.

2) Los establecimientos de salud o servicios médicos de apoyo privados que se dediquen
a la criopreservacién y almacenamiento de USCU con fines diferentes al Alo-TPH con
donante no emparentado deben cumplir, segin corresponda, con lo establecido en las
disposiciones especificas de los items 6.2.2.4; 6.2.2.5; numeral 11) de! item 8.5.3;
6.5.3.1 y 6.5.3.2 relacionadas a la colecta y procesamiento de las USCU. EI MINSA
autorizara su funcicnamiento.
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6.6.1.DE LA ACREDITACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
DONADORES - TRASPLANTADORES DE CPH.

£( establecimiento de salud interesado en realizar trasplante de CPH debe presentar
1a solicitud de acreditacion ante la DNDT, para acceder a la acreditacion otorgada
por el MINSA, especificando el tipo de trasplante que desea realizar:

- Acreditacion para la realizacion de Trasplante de CPH Autdiogo.

. Acreditacién para la realizacion de Trasplante de CPH Alogénico con donante
emparentado,

- Acreditacién para la realizacion de Trasplante de CPH Alogénico con donante no
emparentado.

6.6.11. De la acreditacion como Establecimiento de Salud Donador-
Trasplantador para la realizacién de Trasplante de CPH Autélogo.

El establecimiento de salud para acreditar como establecimiento de salud
donador — trasplantador, debe cumplir con los siguientes requerimientos
debidamente sustentados con documentacion formal.

1) De la documentacién:

- Categorizacién de! establecimiento de salud correspondiente al tetcer
nivel de atencién otorgada por ta Autoridad de Salud correspondiente.

- Documentos de Gestion del establecimiento de salud debidamente
aprobados por €l establecimiento de salud y vigentes (ROF, MOF).

- Comité de Trasplante,
- Equipo de Trasplante de CPH.

-Comitt de Control de Infecciones Intrahospitalarias  del
Establecimiento de Salud.

-Guia de Procedimientos de Trasplanie Autdlogo de Céiluias
Pragenitoras Hematopoyéticos.

- Guias de Practica Clinica para el manejo de Patologias susceptibles
de TPH (al menos cinco (5) mas frecuentes del establecimiento),

- Manua! de Procedimientos de Enfermeria relacionados al TPH.

- Registro de mediciones de control de calidad del aire de los servicios
de hospitatizacion de TPH, la periodicidad y tipc de medicion de la
calidad del aire debe ser establecida previamente por la Unidad u
Oficina de Epidemiologia del establecimiento de salud en
coordinacion con e Comité de Control de Infecciones
intrahospitalario.

- Registro de control microbioldgico del servicio de hospitalizacion de
TPH.

- Registro de contro! de los residuos peligrosos biologico-infecciosos.

- Programa de capacitacion del Equipo de Traspiante.

- Manual de Bioseguridad que incluya al menos, instrucciones para e
ingreso y salida del personal, uso de equipos de proteccion personal,
aislamiento de pacientes, lavado de manos, limpieza y desinfeccion
de! ambiente, tratamiento de residuos vy, directrices en caso de.

quimicos, biologicos o radiaciones.
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- Registro de revisiones programadas de seguridad del equipo y
estructura del area.

2) Recursos Humanos:

Del Equipo de Traspiante:

De los Médicos Cirujanos:

- Profesionales de la salud meédicos espedialistas de acuerde a la
normativa vigente. Con Titulo Profesional de Medico Cirujano, Tituio
de la Espedialidad con registro de especialista,

Responsable o Jefe del Equipo de Trasplante; especialista en
hematologia u oncologia, con experiencia mayor a cinco (5) afios
en la especialidad, con experiencia acreditada en el manejo de
pacientes con leucemias agudas, aplasias, linfomas, mielomas
entre otros, y que acredite capacitacién en centros de reconocido
prestigio durante un periodoc no menor a seis (6) meses habiendo
participado activamente en no menos de diez (10) trasplantes
(autélogos).

Hematologos u Oncédlogos conformantes del Equipo de
Trasplante: tres {3) afios de experiencia en la especialidad con
entrenamiento en maneje de pacientes neutropénicos severos e
inmunocomprometidos, manejo de pacientes con leucemias
agudas, aplasias, linfomas, mielomas entre otros.

Conformante del Equipo de Cotecta de CPH por aféresis: Médico
hematdiogo o Patdlogo Clinico, con experiencia acreditada mayor
de un (1) afio en servicio de hemoterapia y banco de sangre en el
area de aféresis, participando directamente en no menos de 20
procedimientos de colecta de. CPH por aféresis de sangre
periferica.

Conformante det Equipe de Colecta de CPH por aspirado de
médula dsea: Médico hematdlogo u oncdlogos, con experiencia
acreditada mayor de un (1) afo de entrenamiento en colecta de
CPH por aspirado de médula 6sea para TPH en sala de
operaciones.

Médico Hematélogo pediatrico u Oncologo pediatrico en caso de
establecimientos asistenciales que efectien TPH en nifios.

Especialidades médicas consultoras del Equipo de Trasplante:

Inmunologia
Neumologia
(Gastroenterologia
Neurologia
Nefrologia
Cardiologla
Medicina Intensiva.
Dermatologia.
Infectologia.

Psiquiatria.
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De los profesionates en enfermeria:

Se debe contar con un numerc minimo de profesionales en
enfermeria que permita la atencion del paciente en trasplante en
éptimas condiciones; la relacién serd de un (1) enfermero(a) por cada
cuatro (4) pacientes en trasplante autdloge. Si las condiciones de
salud del paciente lo requieren o lo indica el jefe de equipo de
trasplante, la relacion serd de un (1) enfermero(a) por cada tres (3)
pacientes.

Para los profesionales en enfermeria, la exigencia minima es:

Profesionales en enfermeria sin especialidad con tres (3) afios de
experiencia en un servicio de frasplante de CPH acreditado,
acumulados en los Uitimos cinco afios, © contar con un tiempo
minimo de seis {6) meses de entrenamiento debidamente
documentade, acumulables en el lapso de dos {2) afios, en un
centro que realice en promedio tres {3) trasplantes autologos por
mes.

En caso de poder contar con profesionales en enfermeria con
especialidad, deben poseer Titulo de Ia Especialidad en Cuidado
de Enfermeria del Paciente Critico o Cuidado de Enfermeria en
Oncologia o Enfermeria de Cuidados Intensivos, con dos (2) afos
de experiencia en Ia especialidad, con capacitacion y experiencia
en manejo de enfermeria de pacientes receptores de trasplante
autbloge de progenitores hematopoyéticos, manegjo de lineas
centrales como catéteres venosos centrales y catéteres port y
manejo de pacientes en quimioterapia.

- Asimismo, el Equipo de Trasplante de CPH debe contar con el apoyo
de los siguientes profesionales de la salud:

Quimico Farmacéutico con conocimiente en el uso y monitoreo de
medicamentos usados en TPH, incluyende quimioterapia
ohcoldgica.

Nutricionista con conocimientc de las necesidades nhutricionales
del paciente trasplantado, incluyendo soporte enteral y parenteral
y, manejo adecuado de los alimentos para evitar transmision de
enfermedades a través de los mismos,

Odcntologia.
Servicio social.

Terapia Fisica y de Rehabilitacion.

3} Infraestructura;

- Contar con habitaciones para hospitalizacion que garanticen un
ambiente con carga de particulas minima para asegurar la
recuperacion del paciente y minimizar las complicaciones. Las
caracteristicas minimas a tener en cuenta en el disefio de las
habitaciones son las siguientes:

- Deben ser individuales y contar con bafio.

- Se recomienda que las habitaciones cuenten con filtros de alta
eficiencia (HEPA) 99.97%, que impida el paso de particulas mayores |
de 0.3 micrones, especiaimente cuando se hospitalicen pacientes de -’
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alto riesgo o susceptibles de padecer una infeccion debido a su
inmunodepresién o cuando presenten complicaciones post trasplante.

- Los materiales de las paredes y pisos deben garantizar la asepsia y
facil limpieza: pisos con revestimiento antiadherente, paredes lisas
facilmente lavables (uso de manto vinilico y pintura epdxica por
ejempio); cantos redondeados, techos lisos con sistemas de
iluminacion empotrados.

- En caso de realizar el précedimiento de aspirado de méduia dsea se
debe contar con sala de operaciones con instrumental y
equipamiento, adecuado y suficiente, para fa colecta de CPH.

4) Equipamiento:
Contar ¢ tener acceso a:
- Contenedor para almacenamiento de CPH (—196°C).
- Equipo para recuento automatizado de células sanguineas.

- Procesador celular automatizado para recoleccion de celulas
progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica.

- Centrifuga refrigerada para recipientes de 500 m!.

- Congelador programado para células progenitoras hematopoyéticas
(opcional).

- Refrigerador.

- Campana de flujo laminar vertical, con seguridad biolégica, proteccion
tanto al operador como al producto.

- Balanza para pesar recipientes de hasta 3000 m!.
- Sellader por calor de bolsas plasticas.

- Grupo electrogenc que asegure 1a provision de corriente eléctrica en
forma continua.

5) Servicios de apoyo al trasplante:

- Contar y/0 tener acceso a UPS de Patologia Clinica que cuente con
las siguientes areas:

+ Hematologia y Bioquimica. 24 horas, 365 dias de! afio.
« Inmunologia y Biologia molecuiar.

+ Recuento y viabilidad celular de CPH por citometria de flujo.

« Criopreservacion y aimacenamiento de CPH.

e« Banco de Sangre con certificacion vigente otorgada por la
Autoridad de Salud, y con Unidad de Aféresis para TPH.

s Microbiclegia.

Asimisme, debe tener acceso a I0s siguientes servicios:

- Unidad de Cuidados intensivos (Adultos o pediatricos segun sea el
caso).

- Farmacia que provea medicamentos para el cuidado del paciente
trasplantado las 24 horas.
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- Servicic de hemodialisis.

- Servicic de radiologia y Servicio de tomografia axial computada, con
atencion continua e ininterrumpida (opcional}.

- Servicio de atencion médica las 24 horas, activa y permanente.
- Servicio de radicterapia.

- Servicio de transporte asistido de pacientes por via terrestre.

- Servicio de irradiacion de componentes sanguineos.

- Laboratorio de Histocompatibilidad e inmunclogia.

- Anatomia Patolagica.

- Laboratoric de cuantificacién de farmacos inmunosupresores en
sangre.

6.6.1.2. De la acreditacién como Establecimiento de Salud Donador -
Trasplantador para la realizacion de Trasplante de CPH alogénico con
donante emparentado,

1) De la documentacién:

- Cumplir con lo dispuesto con los criterios para la acreditacion para la
realizacion de TPH autéloge (Ver 6.5.1.1.}, precisandose que debe
contar con la Guia de Procedimientos para el Alo-TPH.

2) De los Recursos Humanos
Equipo de Trasplante:

Cumplir con lo dispuesto con los criterios para la acreditacion para la
realizacion de TPH autdlogo, precisandose Io siguiente:

- EI Responsable o Jefe de equipo; especialista en hematologia u
oncologia, con experiencia mayor de cinco (5) afos en la
especialidad, con experiencia acreditada en el manejo de pacienies
oncohematologicos e  inmunocomprometidos, y que acredite
capacitacién en centro(s} debidamente acreditado, nacionai o
internacional, durante un pericdo no menor a doce (12) meses
continuos o discontinuos en un lapso de dos (2) afos, habiendo
participado activamente en no menos de treinta (30) trasplantes
alogénicos.

Hematologos u Oncdlogos conformantes del Equipo de Trasplantes;
con experiencia mayor de tres (3) afios en la especialidad, con
entrenamiento en:

a. Manejo de Neoplasia Hematologica.

b. Cenocimiente en Inmunodiagnodstico.

¢. Capacidad de interpretar y diagnosticar a través de mielogramas.
d

. Patologias hematolégicas benignas {(manejo de aplasias,
miglodisplasias, trastornos inmunghematologicos,
inmunodeficiencias).

e. Biologia Molecutar y Genética de enfermedades Hematologicas.

f. Conocimiento de HLA.

g. Manejo de Neutropenia y complicaciones infecciosas cronicas. - -
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h. Manejo de paciente en ambiente seguro.

i Conocimiento en banco de sangre de cordén umbilicai:
Especialmente en movilizacion de células madre, colecta,
criopreservacion y seleccion de unidades criopreservadas.

- Asimismo, deben contar con experiencia mayor de tres {3) afios en la
especialidad, con experiencia acreditada en el manejo de pacientes
oncohemateolégicos e  inmunocomprometidos, y que acredite
capacitacion en TPH alogénico en centro{s) debidamente
acreditado(s), nacicnal o internacional, durante un periodo no menor
a seis {6) meses continuos o discontinuos en un lapso de tres (3)
afios, habiendo participado activamente en no menos de veinte {20)
trasplantes alogénicos.

De los profesionales en enfermeria

Se debe contar con un numero minimo de profesionales de
enfermeria que permita la atencién del paciente en trasplante en
optimas condiciones; la relacion sera de un (1) enfermero{a) por cada
tres (3) pacientes en trasplante alogénico emparentado como minimo.
La relacion sera de un (1) enfermero(a) por cada dos {2) pacientes
pediatricos.

Esta relacion sera de 1 a 1 si las condiciones clinicas del paciente lo
ameritan de acuerdo al criterio del médico de turno o del responsable
0 Jefe del Equipo de Trasplante, bajo responsabilidad de la Direccién
del establecimiento de salud.

- Profesionales en enfermeria especialistas en Cuidade de
Enfermeria en Oncologia, con tres (3) afios de experiencia en la
especialidad, con capacitacién y experiencia en manejo de
enfermeria de pacientes receptores de trasplante alogénico de
CPH, con un tiempo minimo de tres (3) meses de entrenamiento
debidamente documentado, en un centro que realice en promedio
tfres (3) trasplantes alogénicos por mes o profesionales en
enfermeria sin especialidad con tres {3) afios de experiencia en un
servicio de trasplante de CPH, acumulados en los altimos cinco {5)
afios.

- Para cuidados de pacientes pediatricos: Profesionales en
enfermeria especialistas en Pediatria y Cuidados Intensivos con
capacitacion y experiencia en manejo de enfermeria de pacientes
pediatricos receptores de trasplante alogénico de CPH, con un
tiempo minimo de seis {8) meses de entrenamiento debidamente
documentado, en un centro que realice en promedio tres (3)
trasplantes alogénicos por mes.

3) De la infraestructura:

El érea donde se realiza el TPH alogénico con donante emparentado
€s una zona de aislamiento para pacientes hospitalizados, y cuenta con
lo dispuesto para la acreditacion para la realizacion de trasplante
autdlogo, precisandose las siguientes condiciones:

- Habitaciones unipersonales dotadas de fitros clinicos (HEPA)
capaces de remover particulas igua! o mayores de 0.3 micrones, con
un numero de recambios de aire > a 12 por hora.
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- Las habitaciones deben tener presion positva en relacion a los
corredores (presion diferencial >2.5Pa), que debera mantenerse
mediante medios fisicos (esclusas) ¢ sistema de aire acondicionado a
presién positiva.

- Cada paciente debe tener accesc directo a! servicic higiénico de su
habitacién, los materiales a utilizar en los servicios higiénicos deben
garantizar la asepsia y faci! limpieza.

- E! servicio higiénico cuenta con sistema de extraccion de aire
permanente, ademas contara con un extractor que se activara cuando
se encienda la luz, situacidn que garantizard !a presién negativa de!
servicio higiénico con respecto a ta habitacion de! paciente. La rejila
de extraccién estara ubicada en €! techo préxima a la duchaoen la
pared pero por encima de! nive! de esta.

- La ducha debera de contar con un filtro de agua y estara ubicada a
una distancia minima de 20 cm de !a cabeza de! paciente.

- Accesc controlado para ingresar al area de TPH con doble puerta y
médulo completo y funcional para el asec de manos.

-En la esclusa de ingreso; batas de algodén o desechables,
mascarillas y gorros, botas quirdrgicas disponibles para el acceso al
area de TPH.

- Maduto de aseo de manos completo y funcional: Lavamanos con
sistema de purificacion de agua y despachador automatizado “de
manos libres".

4) Equipamiento y servicios de apoyo al trasplante:

Contar ¢ tener acceso a los mismos servicios requeridos para el TPH
autdlogo, ademas de! Laboratorio de Histocompatibilidad para TPH el
cua! debe estar debidamente acreditado.

6.6.1.3. De la acreditacion como Establecimiento de Salud Donador-
Trasplantador para la realizacion de Trasplante de CPH Alogénico
con donante no emparentado.

Para obtener esta acreditacion, el establecimiento de salud debe contar
con los mismos requisitos y condiciones establecidos en !a presente
Norma Técnica de Salud para la acreditacion de establecimientos de salud
donador-trasplantador de células progenitoras hematopoyéticas alogénico
con donante emparentado, asl como, € cumplimiento de los requisitos
establecidos en la Faundation for the Accredittation of Ceflular Therapy y el
Joint Accreditation Committe ISCT-EBMT (FACT-JACIE}), version 5.3 o la
que haga sus veces, relacionados a la Unidad de Trasplante (literal B2) y
de las disposiciones relacionadas a! entrenamiento para directores del
programa clinice y médicos especialistas que forman parte de! equipo de
trasplante (B3.4).

6.6.2. CONDICIONES Y REQUISITOS PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL BANCO
NACIONAL DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL {BNSCU)

1) De fa Organizacion:

W,

E! BNSCU debe estar organizadoc para:
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Asegurar la confidencialidad y mantenimiento de vinculo de comunicacion
con todos los donantes de SCU.

Asegurar el almacenamiento de USCU con CPH viables y Utiles para ia
realizacién de un TPH, de acuerdo a estandares mundialmenta
reconocidos.

Llevar el inventario y registro de las USCU.

d. Enviar oportunamente la informacion de los donantes de USCU al Registro

Nacional de Potenciales Donantes no Emparentados de CPH.

Coordinar con los Centros de Coleccién de USCU el recojo oportuno de
las USCU colectadas.

Coordinar con el Laboratorio de Serologlia e Histocompatibilidad la entrega
de muestras y la recepcion de los resultados.

2) De la Documentacion

E!l BNSCU debe contar como minime con los siguientes documentos:

a.

® a0 T

Manual de Gestion de ia Calidad.

Manual de Procedimientos Operativos Estandar.
Manual de Bioseguridad.

Plan de capacitacion del recurso humano.

Pian de contingencia ante emergencias y desastres.

3) De los Procedimientos
Los POE que desarrolla el BNSCU son:

a.

® a0 o

> @ o

Evaluacion del donante.

Colecta de USCU.

Seleccion y eliminacion de las USCU.
Procesamiento de las USCU.

Evaluacién de jas USCU: conteo de células nucleadas totales, CD34+,
linfocitos, plaquetas, globulos rojos, estudio de UFC G-M u otros.

Criopreservacion de las USCU.
Etiquetado de las USCU.
Almacenamiento de las USCU.
Transporte de tas USCU.
Liberacion de una USCU para TPH.

4) De los Recursos Humanos

a.

El responsable del BNSCU: Medico cirujanc con especialidad en
Hematologia o Patologia Clinica con experiencia documentada de al
menos tres (3) afics en cricpreservacion, banco de tejido,
histocompatibilidad y TPH. '
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5)

6)

E! responsable médico: Médico cirujano con especialidad en Hematologia
o Patologia Clinica con experiencia documentada de como minimo dos (2)
afios en criopreservacion, banco de tejido, histocompatibilidad y TPH.

£} responsable de procesamiento: Profesional de la salud (médico cirujano
con especiatidad en Hematologia o Patologia Clinica, Bidlogo) con
experiencia documentada de como minimo dos (2) afios en
procesamiento, criopreservacién, banco de tejido, histocompatibilidad y
TPH.

E) responsable de calidad: Profesiona!l de la salud (medico cirujane con
especialidad en Hematologia o Patologia Clinica, Bidloge) con
capacitacion en manejo de la calidad, conocimientos para identificar
oportunidades de mejora de la calidad.

Encargado de la coordinacion con los Centros de Colecta de USCU:
Médico cirujano con especialidad en Hematologia o Patologia Clinica con
experiencia documentada de como minimo dos (2) afos en banco de
tejido, histocompatibilidad y TPH.

Personal encargado de los aspectos administrativos vinculados a su
funcionamiento.

De la infraestructura y Equipamiento

E! BNSCU debe contar como minimo con las siguientes areas:

d.
b,

S WY

Area de recepcion de USCU.

Area de procesamiento: la cual cuenta con dos sub-areas: Sub-area de
control de calidad y sub-area esteril.

Area de criopreservacion y almacenamiento.
Area de almacén de reactivos e insumos.
Area administrativa.

Area de vestidores y servicios higiénicos.

Del Equipamiento

El BNSCU debe contar como minimo con el siguiente equipamiento.

>«

- o a0 oD

Contador citologico automatizado.

Balanza.

Sellador de tas mangueras de las bolsas de SCU.
Vortex

Sellador de bolsas de USCU.

Dos (2) o mas tanques de nitrégeno liquido grande.
Contenedor de transporte seco.

Dispositivo de controt de la temperatura dei contenedor.
Cabina de flujo laminar para procesamiento.
Congelador -30°C.

Congelador -80°C.

Refrigeradora.

.......
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m. Citémetro de flujo.

n.

2 B o

o

Centrifuga de tubos de 15mi.

Microcenirifuga.

Micrascopio 6ptico convencional.

Microscopio invertido.

Incubadora de CQOs,.

Pipetas automaticas para dispensar volumenes de 1 — 1000 ul.

Contenedores para el trasporte de la USCU con la temperatura que
conserve la viabilidad ceiuiar.

. Computadora.

Centrifuga refrigerada para separar hemocomponentes.

. Sistema computarizado de descenso proegramado de Temperatura.

Sistema informatizado de identificacion de las muestras y base de datos
para el almacenamiento de los resultados.

Equipamiento automatizado para el procesamiento de USCU.
1) Equipamiento del BNSCLU se encuentra adecuadamente inventariado.

2) Equipamiento presenta la siguiente informacion: Marca del equipo,
niamero de serie, instrucciones de mangjo, localizacion del equipo, uso
de cada pieza del equipo y la descripcién de en qué area(s) de BNSCU
el equipo es utilizado.

3) Los equipos se encuentran calibrados y evaluades en intervalos
regulares de tiempo.

4) Cuentan con formatos de calibracién y evaluacion.

5) Cuentan con programa de mantenimiento preventivo de acuerdo a
fabricante.

6.6.3. DE LAS CONDICIONES Y REQUISITOS PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL
CENTRO DE COLECTA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

1. De la documentacion

a.

Registro de Jas USCU de acuerdo a lo establecido en la presente Norma
Tecnica de Salud.

Manual de Bioseguridad.

Manuales de Procedimientos Operativos Estandar que incluya como
minimo el procedimiento de la colecta de USCU.

Registro de los nimeros de lote, fecha de vencimiento de los reactives y
materiales descartables utilizados en los procedimientos de colecta.

Pian de capacitacién de personal de la colecta de USCU.

Documento formal mediante el cual se establecen a los responsables de la
actividad de coleccion de USCU teniendo en cuenta o dispuesto en Ia
presente Norma Técnica de Salud.
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2. De los Recursos Humanos

a. Profesionales de la salud (Médico Gineco-obstetra, Patélogo Clinico,
Médicos Cirujanos, Licenciadas en Fnfermeria, Licenciado en Tecnologia
Médica con especialidad en laboratorio clinico, Biclogos u Obstetras)
entrenados o con experiencia debidamente establecido por el BNSCU.

b. Responsable del centro de colecta: Médico Gineco-obstetra, Patologe
Clinico, con experiencia documentada de haber realizado colectas de
sangre de cord6n umbilical en los Oitimos doce (12) meses.

3. Infraestructura, Equipamiento y materiales:

a. Area de almacenamiento tempora!l de la USCU con bajas condiciones de
humedad, que permita el apilamientc de las USCU y que mantengan la
temperatura que conserve la viabilidad celular hasta que sea transportada.

b. Suministro adecuado y oportunc de los kits de colecta (bolsa de colecta,
algodones y/o gasas con alcoho! o yodopovidona, etiquetas v formatos de
envio, gel refrigerante, clamps o pinzas, tubos secos y tubos con EDTA
para toma de muestras de sangre de la madre).

4. Materiales adicionales:

Bolsas de plasticos estériles para la recogida de ia placenta.
Gradillas para tubos.

Sellador eléctrico.

Mezclador agitador.

Contenedor para materiales contaminados.

~ 0 a0 T W

Guantes estériles.

Gafas protectoras.

«Q

6.6.4. CONDICIONES Y REQUISITOS PARA LA ACREDITACION DE LOS
LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD PARA TPH

1) De la Documentacion:

a. Manua! de procedimientos {pre-analiticos, analiticos y post-analiticos) de
todas las pruebas realizadas. .

b. Manua! de control de calidad de cada prueba realizada.

¢ Manual de mantenimiento y calibracién de equipos, asi como cantrol de
temperatura de los congeladores y fecha de vencimiento de los reactivos.

d. Los insumos y reactivos deberan utilizarse de acuerdo  con fas
instrucciones provistas por el fabricante.

e, Manual de procedimientos para prevenir la contaminacion de ADN durante
el proceso pre-PCR (Reaccién en cadena polimerasa) y que e! metodo
para obtener ADN posea suficiente calidad en pureza y concentracion de
ADN.

f. Manua! de bioseguridad.

g. Registro de resultados de las pruebas de tipificacién HLA en un tiempo
adecuado.
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h.

El resultado de tipificacién HLA debe ser validado y firmado por el médico
patélogo clinico asistente.

2} De los Recursos Humanos

3)

4)

a.

Responsable del laboratorio de histocompatibilidad: Médico cirujanc con
especialidad en Patologia Clinica con experiencia demostrada en
inmunologia, inmunogenética, técnicas de histocompatibilidad, resolucion
de ambigtedades relacionadas al Trasplante de Células Progenitoras
Hematopoyéticas. Con capacitacién en:

« Tipificar molecularmente los alelos de histocompatibilidad de la clase
HLA 1y clase HLA Il y otros sistemas que en el futurc sean
considerados de importancia para la mejor supervivencia de los
injertos, a los donantes y pacientes (alogénicos emparentados y no
emparentados) para TPH en un nivel de resolucién que incluye los loci
que son requeridos por el Registro Nacional de Donantes de Médula
Osea, el Banco Nacional de Sangre de Cordén Umbilical o el
Establecimiento de Salud Donador Trasplantador de Médula Osea.

» Realizar estudios de pre-trasplante de TPH de Ja sensibilizacion frente
a antigenos de histocompatibilidad, cuando la guia de practica clinica
de TPH lo requiere.

Medico Patdloge Clinico, Bidlogos y/o Tecndlogos Médicos econ
experiencia demostrada en realizacién e interpretacion de estudios de
tipificacion HLA malecular, asi como estudios de sensibilizacién frente a
antigenos de histocompatibilidad y prueba cruzada tisular.

De la Infraestructura

a.

Ambientes separados: Debe cantar con Pre-PCR, PCR, y post PCR, con
el fin de que no se produzcan contaminaciones cruzadas de acidos
nucleicos.

Ambiente de almacén de insumos, materiales, y reactivos, asi como
conservacion de muestras hioldgicas en crioviales.

Ambiente para toma de muestra.

Del Equipamiento y Reactivos:

a.

T o

Equipamiento minimo requerido para procesamientc de acuerda a
metodologla descrita en los insertos para el procesamiento de pruebas.

Termocicladores de acuerdo al volumen de procesamiento de pruebas.

Juegos de pipetas automaticas para dispensar voltimenes comprendidos
entre 0.5-1000ul.

Microcentrifuga.

Vortex.

Mesada con campanas.

Equipo automatizado para realizacién de tipificacién molecuiar HLA.
Congeladores de -20°, -70°C.

Equipo para determinacion de concentracion y pureza del ADN extraido.

Bafios térmicas secos y humedos.
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k. Centrifuga de placa, si metodologia lo requiere.

Cuba electroforética si metodologia lo requiere.
. Transiluminador UV o equivalente si la metodologia lo requiere.
Sisterna informatico de laboratoric.

Kit para extraccion y purificacion de acidos desoxirribonucleico (ADN).

= 9 2 3

Kit de reactivos para procesamiento de examenes moleculares de
histocompatibilidad.

6.7. DEL TRANSPDRTE Y ETIQUETADO DE LAS UNIDADES DE CPH

1) La ONDT elabora et Manual de POE del Transporte de las Unidades de CPH, el cual
debe incluir las condiciones y el tempo maximo de transporte que garantice la
conservacién de las CPH desde sus diferentes origenes hasta su destino final,

2) Las condiciones de transporte deben garantizar la integridad de las CPH transportadas,
la integridad del personal que realiza el transporte y 1as recepciona.

3) El transporte se realizard en equipos con registro continuo de la temperatura o en
contenedores validados.

4) En casc de que e! transporte sea realizado por un tercero, éste garantiza que se
cumplan las condiciones de transporte establecidos en la presente Norma Técnica de
Salud.

5) En caso de transporte a nivel internacional se deben realizar las coordinacicnes previas
con el centro solicitante, teniendo en cuenta la normatividad internacional vigente.

6.7.1. Transporte de Ja Unidad de CPH proveniente de aspirado de médula 6sea o de
sangre periférica

1) Las CPH seran enviadas dentro de las 12 horas posteriores a la finalizacion del
proceso de colecta en coordinacién con el establecimiento de salud que recibira
la Unidad de CPH para su utilizacién o criopreservacion.

2) Las unidades de CPH seran transportadas en contenedores que asegure que la
temperatura se mantendra entre 15°C — 20°C durante su transporte al laboratorio
del establecimiento de salud.

3) La bolsa primaria debera estar contenida en una bolsa secundaria y sellada para
evitar fugas.

4) El contenedor externo debera ser de un material adecuado que soporte los
golpes, cambios de presion, fuga del contenido y otras condiciones que puedan
suceder durante la manipulacién y el transporte al establecimiento de salud.

5) Cada unidad serd transportada con la documentacién correspondiente que
especifiquen el origen y destino de la misma.

6.7.2. Transporte de la Unidad de CPH criopreservada proveniente de aspirado de -
- médula 6sea o de sangre periférica

1} Cuando se requiera el uso de una unidad de CPH criopreservada, su transporte
se realiza en un contenedor disefiado para mantener el rango adecuado de
temperatura interior que garantice la viabilidad celular como minimo por 48
horas.

2) El transporte de las unidades de CPH criopreservadas seran realizadas previa -. -
coordinacion con el establecimiento de salud donador-trasplantador. :
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6.7.3.

6.7.4.

Transporte de la USCU del Centro de Colecta al BNSCU

1) El BNSCU coordinara el recojo de las USCU de los Centros de Colecta de
Uscu.

2) Cada Centro de Colecta de USCU dispondra de los contenedores necesarios
para almacenar las USCU colectadas en el dia.

3) Cada USCU estara contenida dentro de una bolsa secundaria y ésta a su vez
estara contenida dentro de un contenedor que cuya temperatura asegure ia
viabilidad celular durante st almacenamiento hasta que sean transportadas.

4) Las USCU colectadas de cada Centro de colecta de USCU son transportadas al
BNSCU, dentro de las 24 horas después de Iz colecta para asegurar el inicio del
procesamiento dentro de las 48 horas de la colecta.

5) Todas las USCU seran transportadas junto con las muestras de sangre maternas
y la documentacién correspondiente.

8) Cada contenedor esta debidamente etiquetado con los siguientes datos: Nitmero
de USCU a ser transportadas, persona responsable del empacamiento, fecha y
hora de sazlida del Centro de Colecta de USCU; y nombre de |z empresa de
transporte y persona responsable del transporte.

7) El contenedor externc debera ser de un material adecuado que soporte los
golpes, cambios de presian, fuga del contenido y otras condiciones que puedan
suceder durante la manipulacion y el transporte al BNSCU.

Transporte de las USCU criopreservadas desde el BNSCU at establecimiento
donador-trasplantador

1) Una vez que se haya realizado la solicitud de busqueda formal y una USCU haya
sido seleccionada para un receptor, el BNSCU es responsable de organizar el
transporte de la unidad con una empresa de transporte certificada y validada
para tal fin.

2) Los procedimientos para transportar una USCU criopreservada deben estar
disefizdos para proteger la integridad de la USCU asi como también fa integridad
y seguridad del personal.

3) En caso que el establecimiento de salud donador-trasplantador desee hacerse
cargo del transporte de 1a USCU, éste asumira la responsabilidad de lo que le
suceda a la USCU.

4) El contenedor para transpore de material criopreservado debe estar disefiado
para mantener el rango adecuado de temperatura interior y poseer un disefio
apropiado para el transporte de material criogénico.

5) Las USCU criopreservadas son transportadas a una temperatura inferior a -8D°C,
para tal efecto el contenedor deberéd contener suficiente nitrogene liguido
absorbide para mantener esta temperatura como minimo por 48 horas.

6) Ef BNSCU o el establecimiento de salud donador-trasplantador deben de
contemplar el tener un plan alternativo de transporte ante cualquier eventualidad.

7) Las USCU no deben ser expuestas a rayos X en los controles de los
aeropuertos.

8) El establecimiento de salud donador-trasplantador receptor de la USCU debera
enviar la siguiente informacion al BNSCU:

» Fecha y hora de recepcion de la USCL.

« Integridad del contenedor seco.
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9

« Registro de temperatura interna del contenedor seco que contiene a la USCU.
» Condiciones de la USCU al momento de la recepcion.

En caso que la USCU transportada no sea usada inmediatamente, debe ser
almacenada en condiciones de criopreservacion por el establecimiento de salud
donador-trasplantador solicitante.

6.7.5. Registros de transporte

1)

Con la finalidad de garantizar la trazabilidad de! producto, & BNSCU o las
Unidades o Centros de Colecta de USCU o CPH deben registrar los datos
siguientes (formato de transporte):

« E! establecimiento o Centro que da salida a! producto (BNSCU, Unidades ©
Centros de Colecta de USCU o CPH), ¥ e! personal responsable del envio.

« El establecimiento o centro (BNSCU o el establecimiento de salud donador-
trasplantador) que recibe el producto, y el persona! responsable de la
recepcion.

» La identidad de la empresa y persona respensable de! transporte,
» La fecha y hora de salida y de recepcién de la Unidad de CPH o la USCU.
» Cualguier demora o incidencia en ¢! transporte.

= Grafica de registro de temperatura.

6.7.6. Etiquetado de las Unidades de CPHy USCU para TPH

1)

2)

Las unidades de CPH y de SCU cuando van a ser infundidas deben llevar la
siguiente informacion en e! etiquetado;

a. !dentificacion de la Unidad de Colecta.

b. Nombre de} componente celular (CPH, médula ésea o CPH, aféresis o CT,
aféresis).

c. Cadigo del componente celular.
d. Nombre de! receptor y cddigo de identificacion.
e. Caodigo de identificacidn de! donante.

f Nombre y direccion de! centro de colecta de USCU o de! equipo de colecta,
numero de teléfono y correo electronico de persona de contacto.

g. Nombre y direccién del establecimiento de salud donador-trasplantador,
nimero de teléfono y persona de contacto.

h. Fecha y hora de colecta.

i. Volumen aproximado, recuento de CNT y CD34+ del componente.
j- Tipo y volumen de los aditives usados (medio, anticoagulante).

k. Grupo sanguineo y factor Rh de! donante.

1. Tipo de método usado para manipulacion de CPH.

En e! contenedor externo que contiene la unidad de CPH debe !levar adherida
una etiqueta en la cual se especifica como minimo la siguiente informacién: e! -
nombre propio de! componente celular, el codigo de! componente celular, el
cadigo de! donante y el nombre del receptor.
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3) Informacién adiciocnal que acompafie a las CPH, podran ser adjuntadas vy
firmemente aseguradas al contenedor externo. Asimismo, deben ser visibles las
recomendaciones de temperatura de almacenamiento, las indicaciones de
precaucién relacionadas a no irradiar ni pasar por rayos X en los aeropuertos, y
que el producto que es transportado en el contenedor puede transmitir agentes
infecciosos.

6.8. DEL FINANCIAMIENTO

1) Los costos de los procedimientos de captacion de donantes, tipificacion HLA inicial,
procesamiento de las muestras en el BNSCU, y el seguimiento del donante de CPH,
seran asumidos por la ONDT.

2) Los costos de los procedimientos de: busqueda formal del donante, seleccion,
verificacién y ampliacién de la tipificacién HLA, el transporte de CPH a nivel nacional o
internacional seran asumidos por et receptor ¢ la institucion aseguradora que cubra los
costos del TPH. El SIS-FISSAL financiara el TPH en la poblacién asegurada bajo su
cobertura. El seguro sacial y Jos demas seguros publicos y privadas financiaran e! TPH
en la poblacién de acuerdo a su cobertura.

3) La aseguradora del receptor debe cubrir los gastos del procedimiente de identificacion
del donante en el grupo famikiar directo (hermanos de padre y madre asi como de los
padres cuando sea requerida). Ademas debe cubrir los gastos de los estudics
requeridos en el donante identificade en el proceso de trasplante y soporte
transfusicnal.

6.9. DE LA CULTURA DE DONACION

1) La Organizacién Nacicnal de Donacién y Trasplante (ONDT) implementara un plan
integral que permita el fomento de !a cultura de la donacidn de 6rganos y tejidos
humanos, incluyendo la donacion de CPH, en la poblacion.

El referido plan debe contemplar el enfoque de determinantes sociales por lo que debe
contar con la participacion de instancias def Ministerio de Salud coma:

. Direccion General de Promocién de la Salud (DGPS), para el fomento de [a
participacion desde la familia, Ja comunidad, instituciones educativas, realizando la
abogacia necesaria a diferentes actores sociales.

- Direccién General de Salud de las Persona (DGSP), para garantizar
establecimientos de salud debidamente categorizades, implementados, con
capacidad de respuesta para una adecuada atencién tanto al donante como el
receptor.

- Oficina General de Comunicaciones (OGC), para garantizar jas acciones de
comunicacién social respecto al tema en forma sostenida. PPN

2) Los pilares sobre el cual se elaborara el plan de fomento de ia cultura de la donacion
de organos y tejidos humancs seran:

- Empoderamiento y participacion de los trabajadores de salud de los
establecimientos de salud a nive! nacional, tanto publicos como privadas, para la
promocion y difusion de informacion sobre donacion de érganas y tejidos humanos.

- Accion intersectorial, que garantice la articulacién de actividades.

- Comunicacion social sostenida sobre la donacion de érganos y tejidos dirigida a la
poblacién general.

3) FI plan de fomento de la donacién de CPH debe contemplar objetivas a corto, mediano
y largo plazo, asimismo, se estableceran indicadores para su evaluacién
correspondiente.
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7. RESPONSABILIDAD.
NIVEL NACIONAL

Ei Ministerio de Salud, a través de la ONDT, es responsable de la difusion de la presente
Norma Técnica de Salud, hasta el nivel regional, asi como de su implementacion, asistencia
técnica y supervision, segun corresponda.

NIVEL REGIONAL

tas DISAS, DIRESAS y GERESAS o quien haga sus veces en el ambito regional, son
responsables de la difusién de la presente Norma Técnica de Salud, asi como de su
implementacién, asistencia técnica y supervision.

NIVEL LOCAL

Los establecimientos de salud, publicos y privados, son responsables del cumplimiento de la
presente Norma Técnica de Salud, en tanto estén relacionaos a los procedimientos propios de
donacion y trasplante de CPH.

8. DISPOSICIONES FINALES

Primera: La ONDT es responsable de gestionar la acreditacién intemacional del ReD-CPH y
del BNSCU.

Segunda: Los laboratorios de histocompatibilidad para TPH con donante no emparentado
deberan obtener la acreditacion internacional, otorgandose un plazo de tres (3) afios, a partir
de la entrada en vigencia de la presente Norma Técnica de Salud, para gestionar y lograr dicha
acreditacion.

Tercera: Para la adecuacion de los establecimientos de salud donadores-trasplantadores que
realicen TPH a los criterios de acreditacion establecidos en fa presente Norma Técnica de
Salud se otorgara un plazo de dos (2) afios después de la entrada en vigencia de 1a presente
Norma Técnica de Salud.
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ANEXO A

CONSENTIMIENTO INFORMADQ PARA DONANTES ADULTOS NO EMPARENTADOS DE
CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS

INTRODUCCION

Las Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH), o ceélulas madre de la sangre, son las
responsables de la produccidn de las células sanguineas y de algunos otros tejidos. Las CPH se
encuentran principalmente en la médula osea, la cual se encuentra dentro de los huesos. En algunas
personas, la produccion excesiva, insuficiente o defectuosa de algunas de estas células ocasionan
enfermedades como leucemias, linfomas, anemia aplésica, mielomas, enfermedades metabdlicas,
desérdenes congénitos, inmunodeficiencias, entre otros.

Actualmente, las personas que sufren de estas enfermedades al recibir un trasplante de CPH de un
donante compatibie; tienen Ia oportunidad de sobrevivir. Un paciente podria encontrar a un donante
compatible en un hermano o familiar directo, pero el 70% de los casos gue Tequieren de un trasplante
no disponen de un hermano o familiar compatible.

Por este motivo, te invitamos a ser parte del Registro Nacional y Mundial de Donantes no
Emparentados de Células Progenitores Hematopoyéticas como DONANTE VOLUNTARIO,
quedando a la espera de que un paciente peruano o extranjero necesite de su donacion.

REQUISITOS PARA FORMAR PARTE DEL REGISTRO NACIONAL DE POTENCIALES
DONANTES NO EMPARENTADOS DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS (ReD-
CPH)

_ Tener entre 18 y 50 afos al momento de su ingreso al ReD-CPH.

- Pesar 50 Kg como minimo.

- Cumplir con los criterios medicos de evaluacion.
No haber padecido enfermedades o infecciosas transmisibles sujetas de exclusion.

. Consentir la toma de muestra (bucal, sanguinea u otra) para pruebas de tipificacion HLA.

- Recibir toda la informacién concerniente a la donacién, y que todas las dudas del potencial
donante hayan sido resueltas.

- Firmar el consentimiento informado de donante voluntario de CPH.

. PROCEDIMIENTO

Si después de su ingreso al ReD-CPH, usted es elegido como donante y es totalmente compatible
con un receptor se le preparara para realizar la colecta de CPH. Siendo la donacién libre y voluntaria
usted puede renunciar a elio en cualquier momento. Sin embargo, usted debe saber del riesgo para
la salud del receptor de no realizarse la donacion de las CPH una vez que el receptor ya ha iniciado
su preparacién para el trasplante.

Existen dos formas de extraer las CPH de su cuerpo: a través de la sangre periférica ¢ a través de
aspirado de médula 6sea. Esta eleccion dependera de su preferencia y teniendo en cuenta la
indicacién meédica, ya que dependiendo det tipo de enfermedad que le agueje al receptor se
recomienda uno u otro tipo de procedimiento.

Colecta de Células Progenitoras Hematopoyéticas de Méduia Osea:

Dias previos a la colecta de CPH por aspirado de Medula Osea, se podra obtener del donante una
unidad de sangre para su autotransfusion posterior a la colecta. La colecta se realiza en un quiréfano
y con anestesia general y/o regional. El volumen que se colecta es entre 10 a 12 cc por kilogramo de
peso del donante, siendo el volumen colectado similar al de una donacion de sangre convencional.
La cantidad final det volumen colectado podria variar segun las condiciones de la colecta y siempre
teniendo como prioridad la seguridad del donante. Este procedimiento puede durar en promedio de 1
a 2 horas.
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Colecta de Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) de Sangre Periférica:

Para la colecta de celulas progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica, usted como donante
recibird una o dos inyecciones diarias de un farmaco que estimule la movilizacion de CPH en su
organismo, durante un minimo de cinco (5} dias previos a a programacidn de la donacion. El dia de
la donacién usted recibira suplemento de calcio en capsulas o productos tacteos. Este procedimiento
puede durar en promedio de 3 a 4 horas. Puede que esto se repita de nuevo si hay poca cantidad de
progenitores hematopoyéticos recuperados y siempre teniendo como prioridad la seguridad del
donante. De ser necesaria la colocacion de un catéter venosoe central, usted quedard hospitalizado
un dia antes de la colecta para la colocacion de este catéter y dado de alto al dia siguiente de la
Gitima colecta.

IV.RIESGOS Y EFECTOS SECUNDARIDS

Ei proceso de donacion de células progenitoras hematopoyéticas es un procedimiento seguro en ej
cual se toman todas las medidas de precaucion. Es una técnica ampliamente usada en el mundo y
que solo se realiza en centros especializados con personal calificado para ia ejecucién de este tipo
de procedimiento.

En general, la sintomatologia kiego del proceso de donacién de células progenitoras
hematopoyéticas proveniente de médula dsea o de sangre periférica es similar a un resfriado comun
ieve, también, y con menor frecuencia se pueden presentar sangrado nasal, sarpilido, escozor en &
cuerpo, sudoracion, faita de apetito, dolor de pecho, doior 6seo o de cabeza, y un leve hematoma,
comezodn, enrojecimiento e hinchazon, en ka zona de puncidn. La administracién del farmaco que
estimuie ia movilizacion de CPH, la cual ocurre dias previos a la colecta de CPH de sangre periférica,
podria provocarie a usted, dolores Gseos, musculares y de cabeza, nduseas y mareos. Todos estos
sintomas mejoran tomando calmantes suaves.

Para ambos procesos de donacidn suele haber una moderada disminucion de plaquetas y gidhuios
rojos que no produce sintomas ni riesgos para su salud y gue se recuperan en 1 6 2 semanas.

. CONSIDERACIDNES ADICIONALES

Los resuitados de su tipificacion HLA seran registrados en la base de datos del ReD-CPH,
asegurando siempre la confidencialidad de 1a informacion.

Una vez que forme parte del ReD-CPH, y cuando llegue el momento de hacerse efectiva fa donacion,
se le realizara una evaluacién médica completa para actualizar su estado de satud y se le tomaré una
nueva muestrz para verificar su compatibilidad con el receptor.

Es importante recaicar, que en caso usted se encuentre gestando © dando de iactar a su bebg,
puede registrarse como donante pero NO PODRA DONAR células progenitoras hematopoyéticas
hasta después de un afio del nacimiento del behé.

.GASTOS

Si como producto de su donacion voluntaria se le cause alguna molestia, se le brindara la atencién

médica necesaria. No tendra que cubrir ninglin gasto por la colecta de CPH provenientes de la _
médula 6sea o de sangre periférica, procesamiento de las mismas o cuaiquier examen médico,;.: ,,'
derivados del proceso de donacion.

H.Rebazal i, CONFIDENCIALIDAD

La donacion es totaimente CONFIDENCIAL. Su identidad NO se revelara en ningln informe
relacionado con el Registro Peruano de Potenciales Donantes no Emparentados de Células
Progenitoras Hematopoyéticas, conforime a la Ley N° 28189, Ley General de Donacién y Trasplante
de Organos y/o Tejidos, ¥ la Ley N° 29733, Ley de proteccién de datos personales. Al momento de
registrarse, usted sera identificado mediante un codigo, siendo restringido el acceso a sus datos.
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ViIl. FORMATO DE INFORMACION DEL DONANTE DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS

Cadigo del Donante [ ]

Registrado en ia base de datos por: (inicialesffecha) .....oocoiiiiiiiieee e

_1.Datosidel donante. . ..
“Apellido Paterna .

s1-Apellida M a_te_rr'x'o e ';._No'rf_lbre_(_s') L

‘Fecha denacimiento (dd/mm/aa)

NI Gamel 86 extranjnia_

-Edad (afios) | Sexo i [ Peso(kg): | Talla(m) .- Lugar de nacimiento (Departamento)

Masculino D
Femenino D

Grupo étnico R S S
Andino [:‘ Amazdnico [:‘ Mestizo

[ ]
Asiati C 3si Ot
deslt,ct;odiente D aueasiee D ° [:‘

Especificar:

Afro . .
descendiente l:

Direccion del donante.:: o | Distrito e

Provingia . |'Départamento.

“Refefencias para fegar aFdomiciio -

Telafono fijo | Celular” - 7 ~ [Ecnail “E:mail alternativo . -

2. Datos del contacto: = =,
Apelido Patemo

= _'._Ap'é_.llid_oi'Mate'rho - :N'é:mbré(é,)__:“._-__ . -

Direccion def contacto . - 10 o Ui m Soemee e Ll Distrite T

Provincia ~ - ‘Departamento 0. .0 Do 0 Pals e L. o Codigo Postal vl

Referencias para llegar al domicilio”

Teléfono fijo | Celular E-mail E-mail alternativo

Faormato llenado por: {Iniciales/fecha): ...

Wty i Wi
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IX. CONSENTIMIENTO

He leido y entendido el consentimiento informado y los materiaies adicionales recibidos. He tenido ia
oportunidad de haber reafizado todas ias preguntas sabre el procedimiento y haber recibido fa
informacion mas precisa posibie. Autorizo a que me tomen muestras para pruebas de tipificacion
HLA y que ias muestras no usadas sean almacenadas para ser posteriormente analizadas y
determinar ia veracidad de los resuitados iniciales. Asimismo, autorizo que mis datos sean
introducidos en ia base de datos del Registro Nacional de Potenciales Donantes no Emparentados
de Celulas Progenitoras Hematopoyéticas (ReD-CPH) y que a su vez sean ingresados a la red
mundial de donantes no emparentados de células progenitaras hematopoyéticas. Adicionaimente,
autorizo que mi informacioén personal, los resultados derivados de mis estudios genéticos sean
usados solo en el ambito de aplicacion relacionados a los fines del ReD-CPH. En consecuencia,
acepto ser donante voluntario de células progenitoras hematopoyéticas obtenidas de médula dsea o
sangre periférica para cualquier paciente peruana o extranjero que requiera un trasplante de CPH,
sin importar religién, raza o nivel socioeconémico.

Firma y hueila del donante:
Fecha:

Centro de captacion del danante;

He aplicado este Consentimiento informado al voluntario y respondido a todas sus preguntas,
actarando sus dudas. En mj opinién, el voluntario comprende adecuadamente e! contenido de!
bresente documento.

Nombres y Apellidos del profesicnal Firma y fecha
gue solicitd el Consentimiento Informado.
{Letra imprenta)

C.A FLOWER F.

N® Colegiatura: .....................

/ Se llenara éste Consentimiento Informado en 2 originales:

» 1 parael donante.

» 1 para el archivo de la Oficina del Registro Naciona! de Potenciales Donantes no emparentados
de CPH.
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ANEXO B

LISTA DE ENFERMEDADES Y CONDICIONES QUE CONDUCEN A LA
EXCLUSION TEMPORAL O PERMANENTE PARA SER DONANTE DE CPH'

Enfermedad Exclusion Detalles
Asma Permanante Si requiere terapia de forma diaria o reguiar,
Problema en el disco intervertebral | Pemnanente Las personas con problemas en el disco intervertebral actuales o pasados, discos danades o
del cuello y espaida. deslizadeo, incluso si no se requiere tratamiento quirdrgice.
Cancer, enfermedades malignas. Permanente Las personas con una enfermedad maligna 0 con antecedentes personales de ella.
Sin embargo, no son excluyentes permanentemente si el donante ha padecido ¥ certffica
que se ha curado de cancer de piel local (célula basal o célula escamosa}, melanoma in situ,
cancer cervical in situ, cdncer de mama in situ o cdncer de vejiga in situ.
Entiéndase por in situ, cuande el cancer ha sido diagnosticado en un estado muy temprano.
Enfermedades crenicas yfo | Pemanente Que involucren el corazén, |a sangre, e intestino, glandula tiroides, rifones, vesicula biliar,
inflamatorias. pulmones, arferias y venas.
Trastornos de @ coaguiacién y | Pemmanente Las personas con antecedentes de enfermedades cerebrovasculares, trombosis arterial o
enfermedades de los  vasos wenosa en forma recurrente, enfermedad de Von Willebrand y hemofilia.
5anguineos.
Depresion y otras enfermedades | Permanente Certificadas por el médico psiquiatrica.
mentaies.
Diabetes. Permanente Si requigre tratamiento con insulina o agentes antidiabéticos orales.
Drogas. Permanente E! abusc de toxinas o medicamentos, cualquier historia de abuso de drogas inyectables.
Glaucoma, hematoma de retina. Permanente
Cardiaco, Permanente Las personas con antecedentes de enfermedad cardiaca, enfermedad coronaria,
especialmente, angina de peche, armtmia cardiaca grave.
Alergia al latex. Permanente Los antecedentes de reacciones de hipersensibilidad al latex debido al aumento del riesgo
anestésico.
Hipertension arterial Requiere evaluacién individual.
En caso de hipertension una perscna que tenga presion sistélica mayer de 180mmHg o
presion diastdlica mayor de 100mmHg.
Enfermedad hepatica Permanente Enfermadad grave del higade, come hepatitis B y C, cirrosis o enfermedad de Wilsen.
Receptores de drgancs o de TPH Permanents Los receptores de 6rganos sélidos humanos 0 CPH
Enfermedades sistémica | Permanente Si padece de Arfritis reumatoide, Lupus eritematosc sistémico, Fibromialgia, Esclerosis
autcinmune. ' miutiple, Psorigsis, Vitiigo, Sindrome de Guillain-Bamé, Purpura trombocitopénica idiopética,
Sindrome antifosfolipidos, Sindrome de Sjégren, Iritis, Epiescleritis, Enfermedad de Crohn,
Colitis ulcerativa, Fenémene de Raynaud, Espendilitis anguilosante, entre otros.
Trauma Permanente Traumatismo Encéfalo Craneanc severo v del sistema nervioso centrai.
Enfermedades infecciosas
Babesiosis Permanenie.
Enfermedad de Chagas Permanenie. .
infaccién por VIH Permanente Exclusién permanente si los donantes para la prueba para VIH es positiva. Siel resultade es
indeterminade o dudese, &l donante debe ser excluide permanememente.
-._-\- de HepatitisBy C Permanente Las personas cuya sangre da una reaccién positiva para la presencia de HbsAg y/o anti —
2 VHC debe ser excluide permanentemente. La presencia de anticuerpos antt — HBs no impide
la donacioén.
Las personas con antecedentes de ictericia o hepatitis puede, a discrecién de la autoridad
competente médica adecuada, ser aceptados como donantes de CPH proporcionade pruebas
aprobadas para antigeno de superficie de Hepatitis B {HBsAg), anticuerpos para €l virus de la
hepatitis C (anti - VHC}, NAT HCV son negativos.
En el mgjor interés de los beneficiarios una vez que se obtieng un resultade indeterminado o
dudoso, e! donante debe ser excluide permanentemente.
Las personas que hayan estade en contacto sexual con 0 €n la misma casa con una perscna
con hepatitis viral o que recibieron una transfusién de sangre o productos sarguinecs deben
tener un perfodo de exclusién de 12 meses desde el momento de! cemtacto a menos que se ;
demuestre que sea inmune. Lo misme aplica en casc de acupumura realizada por personas |
no autorizada. |
HYLVI1Y I Permanente .
Leishmaniasis (Kala-azar} Permanente !
lepra Permanente j
Enfermedad de Lyme crénica Permanente ’

Y wmpa: Special Report, Haematopoietic stem cell donor registries: World Marrow Donor Association recommendations

H. Rehazal.

= for evaluation of donor health.
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Meningitis Permanente

Fiebre Q Pemnanente

Tifus Permanente

Brucelosis Temporal Exclusién por o menos 2 afios después de la recuperacion completa.

Osteomiefitis Temporal 2 afios después de haber side declarado curade.

Enfermedades tropicales Temporal 6 meses siglientes a su fegreso de las zonas tropicales y sélo si el voluntaric no ha sufrido
una fiebre o enfermedad inexplicabie

Tuberculosis Tempaoral Aplazamiento por 2 afios después de haber sido declarado curado

Teoxoplasmosis Temporal Aplazamiento de 6 meses después de la recuperacidn clinica

Endoscopia con biopsia usando Temporal Diferir 12 meses

instrumento flexible

Epilepsia Tempaoral 3 afios sin tratamiento y sin ningtin episodio convulsivo,

Fiebre > 38°C Tempaoral 2 semanas después de la desaparicién de los sintomas.

Enfermedad Renal: Temporal Diferir 5 afos después de la recuperacion compieta.

glomerulonefritis aguda

Sifilis Temporal Diferir 1 afio en caso de:

- Terapia para el tratamiento de la sifilis o de gonorrea completada o un analisis de escrutinic
de sifilis reactivo en ausencia de una prueba confirmatoria negativa.

- Historia de sifilis ¢ de gonorrea.

Piercing Temparal 1 afto después de colocade.
Tatuaje Temporal 1 afio después de realizado.
Embarazosfabortos Temporal 1 afio después del términe de la gestacion.
Fiebre reurndtica Temparal 2 afios tras el ataque, sin evidencia de enfermedad cardiaca crénica; esta ultima complicacion
es un motivo de aplazamiento permanente.
Cirugia Temporal Cirugia mayor; diferir 6 meses.
Cirugia menar {por ejemplo extraccion dental). 1 semana si no hay complicaciones.
Personas  con
antecedente de
reseccion
gastrica tienen
exclusion
permanente,
Transfusién Temporal Un afio después de una transfusion con sangre 0 componentes sanguineos.
Vacunacion Temporal ~Vacunas con bacterias o virus atenuados (BCG, fiebre amarilla, rubeola, parotiditis,
sarampion, fiebre tifoidea: diferir 4 semanas.

- Vacunas con bacterias muertas (colera, fiebre tifoidea, y tifus oral), vacunas con virus
inactivados (poliomielitis, influenza), toxoides (difteria y tétano): aceptar si el donanie se
encuentra libre de sintomas.

- Otras vacunas {(vacunas contra hepatitis A y B): aceptar si el donante se encuentra libre de
sintomas y no ha habido exposicion.

- Rabia y enfermedad trasmitidas por garrapatas: aceptar si el donanie se encuentra libre de
sintomas, diferir un afio si habido exposicidn.

Condiciones que requeririan una evaluacion individual

Malaria Las personas que han vivido en una zona palidica en los primeros § afios de vida flenen mas probabilidades de tener la
suficiente inmunidad para hacerlos portadores asintomdticos del parasito de la malaria, Ellos pueden ser aceptados como
donantes, si han transcurrido 6 meses desde su Glfima visita a una zona palddica endemica y e resultado de la prueba
inmunolbgica para anticuerpos palidicos fesulta negativo. En caso, los resultados sean positivos, el donante debe ser
exciuido de forma permanente.

S$ila prueba de anticuerpos no esté disponible, el donante puede ser aceptado si ha transcurrido un periodo asintomélico de
un minime de 2 ahios desde el retorno de la (ltima visita a una zona endémica {3 afios y prueba negativa), Todas las demds
personas que han visitado un drea donde la malaria es endémica, pueden ser aceptadas 6 meses después de regresar, si es
que no han tenido episcdios febriles durante ¢ después de su estancia en [a zona palldica. Las personas que hayan tenido
apisodios febriles pueden ser aceptadas si el resultado de la prueba inmunologica es negativa 6 meses después de dejar de
ser asintomatico y después de haber recibido la terapia.

Alergia Las personas con historia documentada de anafilaxia no deben ser aceptados como donantes, st el agente de |a alergia es
conocido, a elegibilidad de los voluntarios debe ser discutido segdn el agente.

Rasgo beta | Portadores heterocigotos de beta-talasemia pueden donar CPH a condicion de que estén en buen estado de salud y tengan

talasemia un nivet de hemoglobina dentro de los valores aceptables. : goart T

Bronquitis Las personas con sintomas de la bronguilis crénica grave no deben ser aceptadas como donantes. Co e b

Resfrio comin Donantes son aceptados si estan asintomatices al momento del registro. Si ha sido seleccionado para donar, se le permitird.
donar si esta saludable el dia de la colecta de CPH. ]

Medicacion La toma de un farmaco puede significar una enfermedad subyacente que pueda descatificar al denante. Los donantes tratados

con farmacos ceon efecto teratogénico o efecto hematotoxico probado deben ser diferides por un periodo consistente con las
propiedades farmacocinéticas del farmaco. Es recomendable la disposicion de una lista de farmacos que pudieran descalificar
al donante.

Antecedentes

familiares Se debe realizar una evaluacién médica de los antecedentes en familiares de primer grado de cancer, enfermedades

autoinmunes, hereditarias y hematolagicas.
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ANEXO C

MOLESTIAS Y EFECTOS SECUNDARIOS EN DONANTES DE CPH ADULTOS

Estos son las molestias y efectos secundarios mas frecuentes reportados en donantes de CPH
par:

1. Aspirado de médula 6sea’
+ Fatiga
+ Dolor en el sitio de puncién, en la cadera
« Dolor al caminar
« Dalar al subir escaleras
+ Dolor de espalda
*« Nauseas
+ Dolor de garganta
+ Dalor al sentarse
o Marecs
s« Cefalea
¢ Vomitos
« Dalor en el sitic endovenoso
¢ Fiebre
« Sangrado en el sitic de puncidén de médula 6sea
¢ Desmayos.
« Dalor provocado por el vendaje

2. Aféresis®™®

+ Dolor de huesos
Mialgia
Cefalea
Fatiga
Malestar general
nsomnio
Nausea
Sudoracion
Sintomas similares a la gripe
Fiebre
Escalofrios
» Vémito
+ Falta de apetito

Riesgos y efectos secundarios menos frecuentes:
Sangrado

Trombocitepenia

Toxicidad por citrato

+ Dolor de pecho severo

» Dolor de espalda severc

» Enfermedades virales

? Borowitz M y Confer D. (2005). Evaluation of Hematopietic Stem Cell Donors. Hematology 2005:469-
475 :

* pulpisher MA, Chitphakdithai P, Miller JP; Logan B, King R, Rizzo D, Leitman S, Anderiini P,Haagenson
M, Kurizn S. Klein J, Horowitz M y Confer D. {2009). Adverse events among 2408 unrelated donors of
peripheral blood stem cells: results of a prospective trial from the National Marrow Donor Pragram
(NMDP).8lood 113{15): 3604-3611.
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ANEXO D:
FICHA DE EVALUACION MEDICA DEL POTENCIAL DONANTE ADULTO DE CPH

Cadigo del donante:

Lugar de captacion: ...

Fecha: ... Edad: ...................... Sexo:..............l
k. CUESTIONARIO MEDICO
1. ¢Hadonado sangre alguna vez? S NO
2. ;Cuando fue la Ultima vez que dond sangre?
3. ;Ha sido donante de médula sea aiguna vez en suvida? sl NO
; Hace cuanto tiempa?...
4. Siaplica ¢ Alguna vez se puso nerwoso al donar sangre 0 médula osea’? Sl NO

5. Siaplica ;Cuando fue la fecha de su tltima menstruacién?
6. 8i aplllit-:.am .;Cuénc‘iafﬁévla fecHé. de su ﬂftirﬁé' parto? Inc.j'i'ciue cuéntéé' embarazo‘évﬁ
abortos ha tenido ..

7. Siaplica ;Ud. esta dando de Iactar’? ]| NO
¢ Hace cuanto tiempo que ha dejado de darde lactar? ...

8. ¢Alguna vez ha consumido drogas ilegales? | NO

9. ;Ha sido usted operado alguna vez? S NO

10. ¢Cuéndo y de qué fe han operada?

11. ¢Tiene agujeros en las orejas (mas de uno en las mujeres) o ha recibido
inyeccién con agujas contaminadas? Si NO
12. Sila respuesta es afirmativa, indique cuando fue:
13. ;Alguna vez le han realizado tatuajes, piercing, acupuntura? S NO
Diga hace CUaNto iempo ...
14. ;Ha recibido alguna vez trasfusiones sanguinea 0 de hemocomponentes, o ha

recibido algun trasplante? Sl NQ
Si la respuesta es afirmativa, indique cuando fue:

¢ Ha sufrido usted de anemia o tiene anemia? Sl NO
indique fa causa de SU aNemMIa............oooiiin i e
¢ Esta tomando algin medicamento? i NO

Si la respuesta es afirmativa, indique el nombre del medicamento.. .
Si ya no toma el medicamento jHace cuanto tiempo dejo de | |nger|r eI medlcamento’?

19. (;Usted tiene alergia a alg-.]n medicamento? Sl NO
Indique a cual:..
;. Padece o ha pademdo de alguna enfermedad menta? mtoxlcacmn con alcohol’? Sl NO
: Padece o ha tenido antecedentes de cancer? Sl NO
¢ Alguien en su familia sufre o sufrié de algun tipo de cancer? S NO
Indique el tipo de CANCEr............ i
: Es hemofilico o tiene una pareja hemofilica? Sl NO
(En su familia alguien tiene o sufri6é de alguna enfermedad genética? 5 NO

Si aplica, indique el nombre de la enfermedad................o

25. ¢ Sufre o ha sufrido de alguna de estas enfermedades y desde hace cuanto tiempo?

1) Hepatitis A. 14) Gonorrea. 27) Convulsiones.
2) Hepatitis B. 15) Tuberculosis. 28) Cancer.
3) Hepatitis C. 18) Fiebre Amarilla. 29) Brucelosis.
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30) Cardiopatia.
31y HTA
32) Diabetes Mellitus.

4) Fiebre Tifoidea. 17) Dengue.
5) ITS. 18) Malaria.

8) Mononucleosis Infecciosa. 18) Glomerulonefritis.

7) Chagas. 20) Leishmaniasis. 33) Bartonelosis.
8) Coagulopatia. 21) Reumatisma. 34) Enf. Autoinmune.
gy Sifilis. 22) Desprendimiento de retina. 35) Osteomielitis.

36) Meningitis.

37) Depresidn.

38) Discopatias.
39) Toxoplasmasis.

23) Tifus exantematico.
24) Babesiosis.
25) TEC grave.
26)HTLV 1y 2.

10) Infeccion par ViH.
11) Branquitis.
12) Glaucomna.
13) Fiebre reumatica.

40) Asma.
OUIOS oo oo ee e eem e e e e e ae 4e e e ban ean e e e R e S e R e
26. ¢ Ha tenido contacto con familiares que tienen Hepatitis B o C7 S NO
27. ¢ Ha viajado a zona endémica de paludisma? Sl NO
28, Indique e! lugar y la fecha de viaje a zonas endémicas de paludismo
28. ;Ha viajado al extranjero? Sl NO
30. ¢ Digala fecha que viajo al extranjero y el nombre de! pais? ¢ Cuanto tiempo?
31. ¢ Usted fuma? Sl NO
32. ¢ Bebe alcohol? S NO
Si la respuesta es afimativa ¢ Con qué FrECUENICIAT ... eeeeeaeeie e oncnecaits
33. ;Ha recibido vacunas recientemente? sl NO
;. Qué vacunas ha recibido en los THIMOS 5 A0S ... ten e rremreeme b e
34. 4 Ha tenido contacto sexual con grupo de riesgo? St NO
35. ;Conqué grupos de riesgo ha tenido contacto y hace cuanto tiempo?
HOMOSEXUSIES. 1v+ et evernnnseenrasneanesneaarssnmanaassszaraes Si NO
Trabajadoras SeXUaNES. ... ..o Sl NO
Pargjas CasUAIES. ... .oorcoermeairiss e Sl NO
10 (T TR T O TP P FEPE PR e TR R LRI LA
;. Cuantas parejas sexuales ha tenido en los Ulimos 3 af0s? ... s
. Alguna vez le han excluido como donante de sangre? Sl NO
Indique el MOtivo de 18 BXCIUSION. .. ....oooooiiiiin s
¢, Se ha hecho una prueba de VIiH? Sl NO
&, Por qué motivo se ha hecho una pruebade VIH? ...
¢ Alguna vez han tenido problemas para extraerle sangra? 5 NO
42. ;Ud. se ha sometido alguna vez a un procedimiento de aféresis? Sl NO

Si la respuesta es afirmativa, ¢hace cuanto tiempa? y
¢ Presentd alguna complicaciOn? .......oooooiiiesiri i
¢ Alguna vez recibio anestesia generat, regional o local? S NO
S HACE CUANIO HIBMPOT .. et

iAlguna vez ha sangrado paof las encias, nariz, o ha presentado

Si aplica, ¢ Tuva alguna complicacién can la anestesia? Sl NO
. c . - - v - -
¢ Ha tenido reacciones alérgicas con anestesia local para extraccién dentaria? Sl NO

moretones en el cuerpo? Si NO

i EXAMEN FiSICO:

Peso: ...... Talla: ..... P.A.: ....... FR: .. e,

Detalle del eXaMmeEn FISICO.. . .. i oi i reee o st s
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Estade de las venas:

Observaciones:

En base a !a evaluacion realizada, indicar el estado del donante:
... APTO
w... NO APTO TEMPORALMENTE
veeee. NO APTO PERMANENTEMENTE

En caso el donante NO se encuentre apto, indique el motivo de exclusién:

Nombre y Firma del Médico Cirujano entrevistador
Colegio Médico del Peri N°:
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ANEXQ E:

CUESTIONARIO EN LINEA PARA LA VERIFICACION DE LA SALUD DEL DONANTE

RESERVADO
Cédige del donante: ... ...
Fechar......coviiveiie e Edad:.................. Sex0o:.....iiie
I, CUESTIONARIO MEDICO
1. Fuma? St NO
2. ;Bebe alcohol? Si NO

Si la respuesta es afirmativa ;Con qué frecuencia?.............n

S6lo para mujeres:

;Cuando fue la fecha de su fltima menstruacion? TR
i Tienes hijos? Sl NO
Si aplica, ¢ Cuando fue la fecha de su Gltimo parto? ...
; Cudntos embarazos u abortos hatenido? ...
Si aplica ; Ud. estd dando de factar? SI NO
¢Hace cuanto tiempo que ha dejado de darde lactar? ...,

0~ OO AW

Durante e] Gltimo afno usted:

8. ¢Ha donado sangre? Si NO
10. ¢ Ha tenido alguna enfermedad importante?

11.¢Ha consumido drogas ilegales? Si NO ,
12.4Ha sido usted operado? Si NO

13.¢De qué le han 0perado?.. ... ..o

14.¢Se ha realizado tatuajes, piercing, acupuntura? Si NO

SHace cudnto iempo?.. ..o
15.¢ Ha recibido trasfusiones sanguineas, hemocomponentes, trasplantes de 6rganos,

tejidos y/o injertos? Si NO
16. 4 Esta tomando alglin medicamento? Si NO
17.¢Ha viajado a zona endémica? Si NO

18.Indique el lugar vy la fecha de viaje a la zona endémica

19¢HaV|aJadoa|extranjero'? R NG
20.Indique la fecha de viaje al extranjero y el nombre del pais que visitd?
¢Cuanto tiempo estuvo ahi?...........

21.¢Ha recibido vacuna? Si NO
22.;Qué vacunas ha recibido?..................o

23.; Ha tenido contacto sexual con grupo de riesgo? Sl NO
24 ; Cuantas parejas sexuales ha tenido? ........................

25.;Se ha hecho una prueba de VIH? Si NO
26.¢Usted tiene alergia a algun medicamento? Sl NO
27.¢; Ha sangrado por las encias, nariz, o ha presentado moretones en el cuerpo? Si NO
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ANEXOF:

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA DONACION VOLUNTARIA DE
SANGRE DE CORDON UMBILICAL

I.- INTRODUGCION

Las células progenitoras hematopoyéticas o células madre de la sangre, son Ias responsables
de ia produccidn de células sanguineas y de otros tejidos. Los progenitores hematopoyéticos
se encuentran en la sangre de cordén umbilical asi como en la médula ésea. Defectos en estas
células ocasionan enfermedades tales como: leucemias, linfomas, anemia aplasica, mielomas,
enfermedades metabdlicas, desdrdenes congénitos, inmunodeficiencias, entre otros.

Actualmente, las personas que sufren de estas enfermedades, al recibir un trasplante de
progenitores hematopoyéticos de una unidad de sangre de cordon umbilical compatible, tienen
1a oportunidad de scbrevivir. Por lo general, un paciente encuentra un donante compatible en
un hermano o familiar directo, pero el 70% de los pacientes que requieren de un trasplante no
disponen de un hermano o familiar compatibie (Donante emparentado) y tienen que recurrir a
Registros Internacionales de Donantes no Emparemtados de Células Progenitoras
Hematopoyéticas (Donantes adultos de CPH y Unidades de Sangre de Cordén Umbilical).

Por este motivo, te invitamos a ser dorante de |z sangre de cordén umbilical de su recién
nacido y de esta manera dicha Unidad de Sangre de Corddén Umbilical colectada se
almacenara en el Banco Nacional de Sangre de Cordon Urnbilical y formara parte del Registro
Nacional de Potenciales Donantes no Emparentados de Células Progenitoras Hematopoyéticas
y asi aumentar la esperanza de curacién en pacientes que requieran de un Trasplante de
Células Progenitoras Hematopoyéticas.

il.- REQUISITOS
1) La madre debe ser mayor de edad.
2} La madre debe poseer buena salud:

a. No presentar ninguna de las enfermedades o infecciones transmisibles que
contraindiquen la donacion.

No estar bajo ningtin tratamiento médico que contraindique 1a donacidn.

No presentar antecedentes de cancer recurrente en fa familia.

o o o

No tener conducta sexual de riesgo.
e. No ser usuaria de drogas farmacodependientes y/o abusar de drogas ilegales,
3} Llevar Control Prenatal regular.

4) Que durante la gestacibn no se hayan presentado complicaciones (diabetes
gestacional, sindrome hipertensivo del embarazo u otros).

5) No haber tenido fiebre durante las 48 horas previas al parto

6) Que e! periodo de gestacién sea mayor o igual a 37 semanas al momento del parto
{parto a término} y excluir a los pequenios para 1a edad gestacional.

7) Que en el parto no se haya evidenciado complicaciones o la presencia de liquido
amnidtico verde o meconial.

8) Que haya recibido informacién, comprendido en detalle el proceso de donacidn de
sangre de cordén umbilical, expresado en la suscripcién del Consentimiento Informado
y que todas las dudas dei potencial donante hayan sido resueltas.

9) Permitir 1a torma de muestra de sangre para realizar analisis serolégicos.

10) Firmar el consentimiento informado de donante voluntaric de Unidades de Sangre de
Corddén Umbilical (USCU) para cualquier paciente peruanc o extranjero.
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lit.- PROCEDIMIENTO

Antes de la donacién el personal de salud autorizado hablara con usted para conocer sus
antecedentes médicos, sociales y los de su familia e informarle de una segunda revision a ia
madre y ai bebé, antes que la unidad donada sea aprobada para su uso en traspiantes.

La colecta de la Unidad de Sangre de Cordon Umbilical (USCU) se realiza de la vena umbitical,
canalizando el extremao mas distal a la placenta, luego que haya nacido su bebé y despues del
corte del cordén umbilical. Sélo profesionales de 1a salud entrenados colectaran USCU; para
ello, se utilizara una bolsa de colecta adecuada y estéril para tal fin.

A la madre se le extraera una muestra de sangre para realizar las pruebas serologicas para
enfermedades infecciosas. Asimismo, se verificara el estado de salud de! recién nacido al
momento de! nacimiento. A !a USCU se le realizaran pruebas para determinar el grupo
sanguineo, factor Rh y de tipificacidn HLA. En caso se encontrara aigiin resultado patoldgico
en la madre o en el recién nacido, estos serén inmediatamente comunicados. De la misma
manera, si posterior a la donacién de USCU se detectara alguna anomalia que afecte la salud
de! recién nacido, ésta debera ser informada al BNSCU.

IV.- RIESGOS

Comprendo que el proceso de donacion de SCU no implica riesgos para la madre ¢ para el
recién nacido ya que !a colecta se realiza después de! corte dei cordon umbilical y paso previo
a! desprendimiento de la placenta o colecta fuera dei Gtero.

VI1.- GASTOS
La donacién es totaimente VOLUNTARIA. No tendrd que cubrir ningin gasto por colecta,
procesamiento o andlisis genético y serologico derivados de la donacién de la USCU.

VIl.- CONFIDENCIALIDAD

La donacion es totalmente CONFIDENCIAL. Su identidad o la de su hijo(a) NO se revelara en
ningdn informe retacionado con el Banco Naciona! de San%re de Cordén Umbilical, conforme a
la Ley 28189, Ley Genera! de Donacién y Trasplante de Organos y/o tejidos, y la Ley 29733,
Ley de proteccion de datos personales. Al momento de ingresar al BNSCU, usted sera
identificado mediante un codigo, siendo el acceso a sus datos restringido y absoclutamente
CONFIDENCIAL.
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VIIt. DATOS DE LA MADRE

Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s)

DN! Lugar de nacimiento Fecha de nacimiento {(dia/mes/afio)

Grupo étnico

Andino Indigena Mestizo Afro
I:] I:] I:l descendiente I:]
Asiatico Caucasico Otro
descendiente I:] I:] I:]
Especificar:
Direccion de la madre Distrito
Departamento Provincia Pais Cédigo Postal

Referencias para liegar 2l domicilio
Teléfono fijo Celular E-mail E-mail alternativo

IX. DATOS DE LA MATERNIDAD Y MEDICOS RESPONSABLES

Nombre de la maternidad: Nombre del ginecologo:

Médico pediatra: Lugar de trabajo:

X. CONSENTIMIENTO

He leido y comprendido la informacion que he recibido sobre la donacion y colecta de
sangre del corddon umbilical (SCU), teniendo la oportunidad de preguntar sobre todo el
procedimiento. Por io tanto, deseo donar voluntariamente la SCU de mi hijo(a), Ja cual sera
tomada después de su nacimiento. Esta sangre serd usada para cualquier paciente nacional
o internacional que necesite de un trasplante de células progenitoras hematopoyéticas, sin
importar religion, raza o nivel socioecondmico.

1. Doy mi permiso para la evaluacion médica y colecta de la unidad de sangre de cordon
umbilical.

2. Acepto que me tomaran una muestra de sangre y que se hagan todos los examenes de
laboratorio necesarios en mi sangre y en la del cordén umbilical para examinar la calidad de
esta. Estos exadmenes incluiran como minimo pruebas seroldgicas para hepatitis By C, VIH
1Y 2, Sifilis, Chagas, HTLV | y I, asi como también pruebas de tipificacion HLA en la
Uscu.

3. Acepto que me apliguen un cuestionario médico sobre mi y mis familiares mas cercanos
para saber si la USCU puede ser usada de manera segura para trasplante.

4. Acepto que seré contactada otra vez a los 6 meses después del parto para el control de mi
estado de salud (que incluira toma de muestra de sangre para pruebas serolégicas) y de mi
hijo(a).
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5. Autorizo que mis datos y resultados de los exdmenes de laboratorio entren al Registro del
Banco Nacional de Cordon Umbilical (BNSCU} y luego al ReD-CPH del Perd y sean
mantenidos anénimos, asegurando fa confidencialidad de mi identidad y de mi hijo{a).

6. Entiendo que luego de aceptar la donacion, no puedo reclamar ningin producto de la
uscu.

7. Entiendo que la USCU sera descartada si no cumpie con los criterios de validacion tanto en
la recepcidn, procesamiento, criopreservacian o almacenamiento de la USCU especificados
por el BNSCU.

8. Los datos seroldgicos y de compatibilidad de la donacidn de sangre de cordon umbilical
seran usados solo en el ambito de aplicacidn def BNSCU.

9. Comprendo que tengo el derecho de oponerme a la donacion de SCU hasta el momento
previo a la colecta.

Firma y huella de 'a madre

Fecha:
Lugar de captacion de donantes de sangre de cordén umbilical:

He aplicado este Consentimiento Informado al voluntario y ha respendido tedas sus preguntas, aclarande sus dudas.
En mi opini6n, la madre comprende adecuadamente el contenido del presente documento.

Nombres y Apellidos del profesional Firmay fecha
C.a FLOWER » gue obtuvo el Consentimiento Informado.

{Letra imprenta)

N° de Colegiatura

Se llenara este Consentimiente Informade en 2 originales:
-1 para el donante
-1 para &l archivo del BNSCU.
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ANEXO G

Tabla N° 04: Lista de las enfermedades mas frecuentes reportadas por la WMDA y la
NMDP, las cuales han sido motivo de exclusion? para donar SCU.

4. Antecedentes de enfermedades de la Madre del Recién

Nacido.

14 La enfermedad granulomatosa cranica.

1.2 Trombastenia de Glanzmann.

13 Trombecitopenia hereditaria.

14 Enfermedad pool de almacenamiento plaquetario.

15 Trombocitopenia cen radios ausentes.

15 Ataxia —telangiectasia.

17 Laanemia de Fanconi.

+.8 Cancer del sisterna nervieso central u otras.

12 Cdncer de huesc o articulacionas.

110 Cancer de rifién.

111 Céncer de tircides.

112 Linforna de Hedgkin.

143 Linforna no —Hodgkin.

114 Leucemia mieleide / mieldégena aguda o crénica.

1.5 Linfocitica aguda o cronica / leucemia linfoblastica,

116 Cancer de piel.

117 Sindreme de Diamond- Blackfan.

118 Eliptocitosis.

118 Esferocifosis.

120 Inmuncdeficneicias.

121 Deficiencia de Adenosis deaminasa (ADA) o Purina Nucleéside Fosforilasa (PNP).

1.22 Sindrome de inmunocdeficiencia combinada.

1,23 nmuncdeficiencia variable coman.

1.24 Sindrome de DiGeorge.

1.25 Linfohistiocitosis hemofagocitica hereditaria.

1.26 Sindrome de Nezeloff.

1.2 nmunodeficiencia Combinada Severa {SCID)}.

126 Sindrome de Wiskott-Aldrich.

129 _Trombocitopenia amegacarocitica.

1.30 Porfiria.

131 Infectados por VIH / SIDA.

132 Enfermedad de Grehn o la colitis ulcerosa.

133 Lupus erftematose sistémice.

134 Esclerosis miltiple

1.35 Miasienia gravis.

1.36 Enfermedad celiaca

1.27 Enfermedad de Creutzfeldt - Jakeb (ECJ).

136 GBPD u otra deficiencia de la enzima de los glébutos rojos.

1.39 Sindrome de Kostmann.

1.40 Sindrome Schwachman —Diamond.

1.41 Deficiencia de adhesion leucocitaria.

1.4z Hipoglobinulinemia,

143 La enfermedad de célutas falcifermes, como la anemia de c¢élulas falciformes ¢
talasemia falciforme.

144 La talasemia, como la talasemia alfa o beta- talasemia.

145 El Sindrome de Hurler- Scheie.

146 Etf Sindrome de Hunter

1.47 El Sindrome de San Filippo.

142 Sindrome de Morquio.

148 Sindrome de Maroteaux —Lamy.

1.5¢ Sindrome de Sly.

1.51 Enfermedad de células b

1.52 Enfermedad de Krabbe.

1.53 Leucodistrefia metacromatica.

1.54 Adrencleuceodistrofia,

* Welte K, Foeken L, Gluckman E y Navarrete C. {2010). international Exchange of cord blood units: the
registry aspects. Bone Marrow Transplantation 45:825-831.
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1.55

L a enfermedad de Sandhoff.

1.56

La enfermedad de Tay —Sachs.

1.57

Enfermedad de Gaucher.

1.58

t a enfermedad de Niemann —Pick.

1.59

Artritis reumatoide.

1.658

{ a diabetes de tipo |

1,61

L a distrofia muscular de Duchenne.

1.62

Fibrosis quistica.

1.63

La anemia hemolitica.

1.64

Extirpacién de bazo para tratar una enfermedad de 1a sangre.

Antecedentes de enfermedades de Padre del Recién Nacido.

2.1

Sindrome de Diamond- Blackfan.

2.2

{nmunodeficiencias.

2.3

Sindrome de DiGeorge.

2.4

Linfohistiocitosis hemofagocltica hereditaria.

2.5

Trambecitopenia amegacariocitica.

2.6

Trombastenia de Glanzmann.

2.7

Trombocitopenia hereditaria.

2.8

Enfermedad de agrupacién de almacenamienta plaquetario.

2.9

La frombocitopenia con radios ausentes.

210

Ataxia —telangiectasia.

2.1

La anemia de Fanconi.

2.12

Eliptocitosis.

213

GEPD u otra deficiencia de la enzima de los globulos rojos.

214

La esferocitosis.

215

La enfermedad granulomatosa crénica.

2.18

Sindrome de Kostmann.

217

Sindrome Schwachman —Diamond.

218

Deficiencia de adhesion leugocitaria.

219

Deficiencia de Adenosis deaminasa {ADA) ¢ Purina Nucledsido Fosforilasa (PNP).

2.20

Sindrome de inmunodeficiencia combinada.

2.1

La inmunodeficiencia comin vanable,

2.22

Hipeglobinulinemia.

2.23

Sindrome de Nezeloff.

224

SCID.

225

Sindrome de Wiskott — Aldrich.

225

Sindrome de San Filippo.

227

Sindrome de Morquic.

2.28

Adrenoleucodistrofia.

229

La enfemmedad de Tay —Sachs.

2.30

Enfermedad de Gaucher.

pAg)

Porfiria.

Antecedentes de enfermedades en el hermano del Recién
Nacido.

3.1

Trombastenia de Glanzmann.

3.2

Trombocitopenia hereditaria.

33

Enfermedad de agrupacion de almacenamiento de plaguetas.

3.4

La trembogcitopenia con radios ausentes.

3.5

Ataxia —telangiectasia.

36

Anemia de Fanconi.

3.7

Sindrome de Diamond- Biackfan.

3.8

GEPD u otra deficiencia de ia enzima en |03 glébulos rojos.

3.9

La enfermedad granviornatosa crénica.

3.10

Sindrome de Kestmann.

3.1

Deficiencia de adhesion leucocitaria.

312

inmunodeficiencias.

3.13

Deficiencia de Adenosis deaminasa (ADA) o Purina Nucledsido Fosforilasa (PNP).

3.14

Sindrome de inmunodeficiencia combinada,

3.15

I a inmunodeficiencia comtn variable.

316

Sindrome de DiGeorge.

317

Linfohistiocitosis hemofagocitica hereditaria.

3.18

Hipoglobinulnemia.

318

Sindrome de Nezeloff.

3.20

SCID.

321

Sindrome de Wiskott — Aldrich.

337

Trambacitopenia amegacariocitica.
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323 Sindrome de San Filippo.

124 Sindrome de Moiguio.

125 laenfermedad de Tay —Sachs.

326 Enfermedad de Gaucher.

327 La enfermedad de Niemann —Pick.

a.28 Porfiria.

Tabla N° 02: LISTA DE ENFERMEDADES Y CONDICIONES QUE CONDUCEN A LA EXCLUSION
TEMPORAL O PERMANENTE PARA SER DONANTE DE USCU

Enfermedad Exclusidn Detalles

Cancer, enfermedades | Pemmanente Evaluar antecedentes de ocurrencia de un nimerc de casos de canceres mayor a lo

malignas. esperado en su grupo famifiar o entorno social, en un area geogréafica y durante un

. pericdo determinado.

Enfermedades cronicas yfo | Permanente Que involucren ei corazdn, la sangre, el intestine, glandula thoides, rifiones, vesicula

inflamatorias. bifiar, puimones, arterias y venas.

Trastornos de 2 coagulacion y | Permanente Las perscnas con antecedentes de enfermedades cerebrovasculares, trombosis arterial o

enfermedades de los vasos venosa en forma recurrente, enfermedad de Von Willebrand y hemofifia.

sanguineos.

Depresion ¥ otras | Permanente Certificadas par el médico psiquiatrica.

enfermedades mentales.

Diabetes. Permanente Si requiere tratamiento con insulfina o agentes antidiabeticos orales.

Drogas. Permanente El abuso de toxinas o medicamentos, cualquier historia de abuso de drogas inyectables,

Glaucoma, hematoma de | Pemanente

reting.

Cardiaco. Permanente Las personas con antecedentes de enfermedad cardiaca, enfermedad coronaria,
aspeciaimente, angina de pecho, arritmia cardiaca grave.

Hipertension arterial Requiere evaluacién individual.
£n casc de hipertension una persona que tenga presion sistolica mayor de 180mmHg o
presién diastélica mayor de 100mmHg.

Enfermedad hepatica Permanente Enfermedad grave del higado, como hepatitis B y C, cirosis © enfermedad de Wilson.

J- Receptores de organos o de | Permanente Los receptores de drganos sélidos humanos o CPH

TPH

Enfermedades sistémica | Permanente Si padece de Artritis reumatoide, Lupus eritematoso sistémico, Fibromialgia, Esclerosis

autoinmune. multiple, Psoriasis, Vitifigo, Sindrome de Guillain-Barié, Plrpura trombocitopénica
idiopdtica, Sindrome antifosfofipidos, Sindrome de Sjéaren, Iritis, Epiescleritis,
Enfermedad de Crohn, Colitis uicerativa, Fenoémeno de Raynaud, Espondilitis
anguilosante, entre otros.

v ip Asma Permanente Si ha seguido tratamiento en jos Uitimos 07 dias con corticoides por via oral o parenteral.
SEnfermedades infecciosas
SBabesiosis Permanente.
1 Enfermedad de Chagas Permanente.
-4 FLaWER Pinfeccian por VIH Permanente Exclusion permanente si los donantes para la prueba para VIH es positiva. Siel resultade
es indeterminado o dudoso, el donante debe ser exciuido permanentemente.

Virus de Hepalitis By C Permanente Las personas cuya sangre da una reaccidn positiva para fa presencia de HbsAg yfc anti -
VHC debe ser excluido permanentemente. La presencia de anticuerpos anti — HBs no
impide: |a donacion.

Las personas con antecedentes de ictericia a hepatitis puede, a discrecion de fa autoridad
competente médica adecuada, ser aceptados como donantes de CPH proporcicnado
pruebas aprobadas para antigeno de superficie de Hepatitis B (HBsAg}, anticuerpos para
el virus de la hepatitis C (anti — VHC), NAT HCV son negativos. E
En e mejor interés de los beneficiarios una vez gue se obtiene un resultado
indeterminadeo o dudoso, ef donante debe ser excluide permanentemente. S
Las personas que hayan estado en contacto sexual con o en la misma casa con una
perscna con hepatitis viral o gue recibieron una transfusion de sangre o productos
sanguineos deben tener un periodo de exclusion de 12 meses desde el momento de)
contaclo a menos gue se demuestre gque sea inmune. Lo mismo aplica en caso de |.-
acupuntura realizada por personas no autorizada.

HTLV Y ! Permanente

Leishmaniasis {Kala-azar) Permanente

Lepra Permanente

\ Enfermedad de Lyme crénica Pemanente
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Meningitis Pemnanente
Figbre Q Pemnanente

Tius Pemnanente

Sifilis Pemnanente

Brucelosis Pemanente B
Enfermedades tropicales Permanente

Tuberculosis Temporal Aplazamients por 2 afios después de haber sido declarado curade antes del embarazo.
Toxoplasmesis Temporal Aplazamiento de 6 meses después de la recuperacion clinica antes del embarazo.
Osteomielitis Temporaf 2 afios después de haber sido declarado curado.

Endoscopia con biopsia Temporat Diferir 4 meses después de realizads el procedimients.

usands instrumento flexible

Epilepsia Temporal 3 afos sin tratamients y sin ningun episodio convuisivo desde antes del embarazg,
Enfermedad Renal: Temporai Diferir 5 afios después de la recuperacion completa.

glomerulonefritis  aguda ¥

crénica,

Piercing Temporal 1 afio después de colocado.

Tatuaje Temporal 1 afio después de realizado.

Abprtos recurrentes Pemnanante Exclusion permanente si tiene antecedente de recién nacido muerto.

Fiebre reumética Temporal 2 afos tras el atague, sin evidencia de enfermedad cardiaca cronica; esta Ultima

complicacion es un motive de aplazamiento permanente.
Transfusion Temporal Un afo después de upa transfusién con sangre ¢ componentes sanguineos.
Vacunacién Temporal - Vacunas con bacterias o virus atenuados (BCG, fiebre amarilla, rubesla, parotiditis,
sarampién, fiebre tifoidea: diferir 04 semanas.

- Vacunas con bacterias muertas (célera, fiebre tifoidea, y tifus oral), vacunas con virus
inactivados (poliomielitis, influenza), toxoides (difteria y tetano). aceptar si el donante se
encuentra libre de sintomas.

- Otras vacunas (vacunas contra hepatitis A y B): aceptar si ¢f donante se encuentra libre
de sintomas y no ha habido exposicion.

- Rabia y enfermedad trasmitidas por garrapatas: aceptar si el donante se encuentra libre
de sintomas, diferir un afio si habido exposicién.

Condiciones que requeririan una evaluacion individual

Malaria

Las personas gué han vivido en una zona palidica en los pAimeros 5§ afos de vida tienen mas probabilidades de tener la
suficiente inmunidad para hacerios portadores asintomaticos del parasite de la malatia. Ellos pueden ser aceptados
como donantes, si han transcutrido 6 meses desde su (itima visita a una zona palidica endémica y el resultado de una
prueba inmunocibgica para anticuerpos palidicos resulta negativo. En caso, los resultados sean positives, ¢ donante
debe ser excluido de forma pemnanente.

Si una prueba de anticuerpos no es disponible, el donante puede ser aceptade si ha transcurride un periode
asinforndtice de un minimo de 3 afios desde el retorno de la ditima visita 2 una zona endémica (3 afios y prueba
negativa). Todas las demas personas que han visitade un 4rea donde la malaria es endemica, pueden ser aceptadas
meses después de regresar, si es que no han ienido episodios febriles durante o después de su estancia en 1a zona
palidica. Las personas que havan tenido episcdios febriles pueden ser aceptadas si el resultado de la prueba
inmuneiogica es negativa 6 meses después de dejar de ser asintorndtico y después de haber recibido Ia terapia.

Alergia

Las personas con historia documentada de anafilaxia no deben ser aceptados como donantes, si el agente de la alergia
es conocido, la elegibilidad de los voluntarios debe ser discutido seguin el agente.

Rasgo beta
talasemia

Portadores heterocigotos de beta-talasemia pueden donar CPH a condicidén de que estén en buen estado de saiud y
tengan un nivel de hemoglobina dentro de los valores aceptables.

Bronquitis

Las personas con sintomas de la bronquitis crénica grave no depen ser aceptadas como donantes.

Safiowenr | Resfrio comin

Donantes son aceptados =i estan asintomaticos al momento del registro. Si ha sido seleccionado para donar, se ie |
permitira donar si estd saludable €l dia de 1a colecta de CPH.

Medicacién La toma de un farmaco puede significar una enfermedad subyacente que pueda descalificar al donante. Los donantes
tratados con farmacos con efecto teratogénico o efects hematotéxico probade deben ser diferidos por un periodo
consistente con las propiedades farmacocinéticas del famnaco. ES recomendable [a disposicién de una lista de farmacos
que pudieran descakficar al donante.

Antecedentes . . - - . -

familiares Se debe realizar una evaluacion médica de ios antecedentes en familiares de primer grado de cancer, enfermedades

autoinmunes, hereditarias y hematolgicas.
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NO
NO
NO
NQ
NO
NO
NO
NO

NO
NO

NO
NO
NO
NO

NO

NO

NO
NO
NO

ANEXO H:
FICHA DE EVALUACION MEDICA DE LA DONANTE DE SANGRE DE CORDON
UMBILICAL
Codigo de donante..
Lugar de captacién y Control Pre Natal
Fecha:...................ooil Edad:...... ...
1. CUESTIONARIO MEDICO
1 ¢ Ha donado sangre alguna vez? sl
2, Si aplica, ¢ Cuando fue la Ultima vez que dond Sangre?...............oooeo e e iveeee
3. i Alguna vez fe han excluido como donante de sangre? ]
4 & Cudl fue el motivo de la exclusion? ...
5 ¢ Goza actualmente de buena salud? ]
Si la respuesta es no, indique el motivo...
6. ¢ Ha tenido algun problema de saiud durante el embarazo'? Si
Si la respuesta es sl, jqué problema huba?............ o
7. ¢ Ha realizado periddicamente sus controles prenataies? Sl
8. ¢ El embarazo fue consecuencia de alguna técnica de reproduccion asistida? Sl
Si la respuesta es si, indique:
Que técnica fue USAada. .. ... .o
& Se usaron gametos donados? Si
Si la respuesta es si, indique que gameto fue donado: el évulo o el esperma...............
9. ¢ Tiene alglGn relacién consanguinea con el padre de su hijo(a) ]
(Hasta segundo grado: sobrino(a))?
10. i Ha sufrido usted aigiin aborto? Si
11. ¢ Ha tenido algun hijo{a) que haya nacido pero que haya faliecido a una Si
edad muy temprana?
12. ¢ Alguna vez recibié terapia con hormona de crecimiento? St
13. ¢ Ha sido usted operada alguna vez? Sl
cCuando ydequélahanoperada?.. ...
14, ¢ Tiene agujeros en 1as orejas o ha recibido Inyeccidén con agujas contaminadas?
S
Si la respuesta es s, indiqgue cuando fue ...
15. i Alguna vez le han realizado tatuajes, piercing y/o acupuntura? S
Si la respuesta es si indique hace cuanto tiempo .. ..
16. ¢ Ha recibido alguna vez trasfusiones sanguinea o de hemooomponentes’? S
Si la respuesta es si ¢ Hace cuéanto tiempo? ..
17. ¢ Ha recibido algun trasplante?
Sila respuesta es si, indique cuando fue.......... e
18. ¢ Esta tomando algin medicamento? Si
Si la respuesta es si, indique ef nombre del medicamento................
19. Si ya no toma el medicamento ¢ Hace cuénto tiempo dejo de ingerir el medicamento?
20. ¢ Ha tenido infeccion activa de CMV o toxoplasmosis durante su embarazo? S
21, : Padece o tiene antecedentes de cancer? S
22 ¢Alguien en su familia de primer grado ha tenido cancer o hay algtn Si

cancer recurrente?

indigue el tipo de CANGCEI.... ... ..o
23. : Padece o tiene antecedentes de enfermedades geneticas? Si
24, ¢ Alguien en su familia de primer grado tiene aiguna enfermedad genética? Si

Si la respuesta es si, indique el nombre de la enfermedad

25. ¢ Sufre o ha sufrido de alguna de estas enfermedades y desde hace cuénto tiempo?
1) Hepatitis A. 14) Gonorrea. 27) Convulsiones.
2} Hepatitis B 15) Tuberculosis. 28) Cancer.
3) Hepatitis C. 16) Fiebre Amarilla. 29) Brucelosis.

NO
NO
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4) Fiebre Tifoidea. 17) Dengue. 30) Cardiopatia.
5) ITS. 18) Malaria. 31 HTA
&) Mononucleosis Infecciosa. 19} Giomerulonefritis. 32) Diabetes Mellitus.
7} Chagas. 20) Leishmaniasis. 33) Bartonelosis.
8) Coaguiopatia. 21) Reumatismo. 34) Enfermedad
Autoinmune.
9) Sifilis. 22} Desprendimiento de retina. 35) Osteomielitis,
10} VIH-SIDA 23) Tifus exantematico. 36) Meningitis.
11) Bronquitis. 24) Babesiosis. 37) Depresidn.
12} Glaucoma. 25) TEC grave. 38) Discopatias.
13) Fiebre reumatica. 28Y HTLV 1y 2. 39) Toxoplasmosis.
40) Asma.
Otros
26. ¢ Ha viajado a zona endémica de paludismo? Sl NO
Si la respuesta es s, indique el lugar y la fecha de viaje a zonas endémicas
de PalUdISMO. .. ... e e e e e
27, ¢ Ha viajado al extranjero? sl NO
28. Indique 1a fecha y el nombre de! pais al que viajo ; Cuénto tiempo estuvo ahi?

29, g;Ha recibido vacunas durante su embarazo? Sl NO
Si la respuesta es si, indique que vacuna recibié y en qué semana de gestacion

S M adMINISTarON ... s
30. £ Qué vacunas ha recibido en los dltimos 5 anos?
¢, Ha tenido contacto con familiares que tienen Hepatitis B o G? Sl NO
¢ Ha tenido contacto sexual con personas de riesgo? Sl NO
Sila respuesta es si, indique con qué persena de riesgo ha tenido contacto y
hace cuanto tiempo:
Homosexuales VarOm/MUJEE. ..o oo e e e e et e e Sl NO
Trabajadoras(es) SeXUaIeS! ..ot et it i Ol NO
Pargjas casuales, ... ... Sl NO
L6 ] £« T P N
34. & Cuantas parejas sexuales ha tenide en los Gltimos 3 aftos? ...
35. Ha tenido una nueva pareja sexuat en los Uitimos & meses Si NO

I EXAMEN FiSICO:
Peso: ...... Talla; ........... PA.:.......... Pulso:........... T®: oo FR:

Detalle del examen fisico:

OBSEIVACIONGS: ... ..o
En base a la evaluacion realizada, indicar el estado del donante:
..... APTA

..... NO APTA TEMPORALMENTE
..... NO APTA PERMANENTEMENTE

En caso que la donante NO se encuentre apta, indique el motivo de exclusion:

Nombre y Firma del Médico entrevistador
Colegic Médico del Perd N°:
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