ANEXO Il

DOCUMENTACION PREVISTA PARA CADA ETAPA Y AREA INVOLUCRADA

Evento o etapa
documentada

Laboratorio de
Perfusion (LP)

GMO INCUCAI U OPAI

SINTRA

Decision del equipo de
implante de perfundir

No aplica

No aplica

Registra en SINTRA la
Jurisdiccién que gestiona
el proceso segun lo
informado por el Equipo
de Implante

Coordinacién de envio
del/los 6rgano/s para
perfundir

Jurisdiccion que gestiona
el proceso coordina con
establecimiento de origen,
GMO INCUCAI y con LP.

Registra en Libro de GMO
con datos de proceso, DI o
RD 'y de horarios
acordados. (no en carpeta
de PD)

No aplica

Envio desde
establecimiento de
ablacién hasta LP

El 6rgano debe ser
acompafiado con el OP7
modificado para MPR
(original)

lera firma de quien retira
del establecimiento de
ablacion

2da firma de quien recibe
en LP (3ra si ocurre que
antes pasa por INCUCAI/
OPAI)

Registro de segunda firma
si pasa por INCUCAI/
OPAI en OP7 modificado
para MPR

Actualmente no
desarrollado.

Cirugia de banco en LP

Cirujanos confeccionan el
Protocolo Quirargico de
MPR (original)

Puede ser diferido: En
carpeta de PD queda
copia digital para archivo

En tiempo real: Copia
digital para jurisdiccion de
gestibn que registra en
SINTRA

contrario no se realiza
intra-proceso)

Cultivo microbiolégico En tiempo real: Copia
de liquido de Resultado de laboratorio | Puede ser diferido: Copia | digital para jurisdiccién de
preservacion pre- de analisis clinicos digital para carpeta de PD | gestibnque registra en
canulacion SINTRA
(condicional si algo falla cogtinuar o suspender
alahora5ta de Resultado de Anatomia Puede ser diferido: Copia ) pencer y
. ; - descartar: Copia digital
monitoreo, de lo Patologia digital para carpeta de PD o T
para  jurisdiccion de

gestion que registra en
SINTRA
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Monitoreo de
parametros de perfusién

Registro digital de PD,
RI/RD, N°MPR, variables
(P, F, Ry Temp), tomadas
a fecha y horas definidas
por operador identificado,
especialmente
intervenciones de
perfusion o decision de
interrumpir el proceso
documentado

En tiempo real: Copia
digital o mail de
informacion que incluya
toda la informacion
indicada previamente del
momento que se esté
comunicando

En tiempo real: En
desarrollo en SINTRA
para que operador de LP
los registre con Perfil de
operador de monitoreo
MPR. Hasta tanto esté
operativo LP, puede
enviar archivo digital en
tiempo real a la
jurisdiccén de gestién del
proceso.

Envio desde LP hasta el
establecimiento de

Se continta mismo
registro OP7 modificado
para MPR consignando
3era firma de quien retira
para traslado

4ta firma de quien apaga la
MPR y registra ultimos

Puede ser diferido: Copia
digital para carpeta de PD

AUn no desarrollado

5ta firma de quien recibe
el 6érgano del equipo de
trasplante. Original queda
enLP
: e ._|En tiempo real: Copia
. .CUI,“\(OS Resultado de laboratorio P.“.ede ser diferido: Copia digital a la jurisdiccion de
lErEBlERees [Fost- de analisis clinicos digital para carpeta PD en estion para que registre
perfusién GMO INCUCAIu OPAI |9 para que reg
en el SINTRA
Mandatorio si ocurre:
Informe de descarte a
Anatomia Patol6gica
(debe quedar expresado En tiempo real: Copia

Descarte del rifion

que el 6rgano recibido
para este analisis tiene
como destino final es el
descarte in situ en el
Laboratorio de Anatomia
Patoldgica que interviene)

En tiempo real: Copia
digital para carpeta PD en
GMO INCUCAI u OPAI

digital a la jurisdiccion de
gestiébn para que registre
en el SINTRA

Seguimiento de los
receptores

No aplica

No aplica

En SINTRA los equipos
de implante deben
evolucionar el
seguimiento en funcién de
los formularios previstos y
en los plazos indicados
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Registro

logistico desde el

establecimiento procurador

hasta el

establecimiento de perfusion. Se utilizara este registro “OP7 modificado”

para proceso en MPR. Uno por rifion.

CERTIFICADO DE ENTREGA DE ORGANOS Y TEJIDOS

Proceso de Donacién N°
Rifion IZQUIERDO o Rifion DERECHO

Establecimiento procurador de origen:

Provincia de origen:

MPR N° Institucién que recibe Fecha Hora Firma, aclaracion, DNI
N° Conservadora| Recibe del procurador
para Transporte
N° Conservadora| Recibe en Sede OPAI (si
ocurre)
N° Conservadora| Recibe para Transporte
N° Conservadora| Recibe en Establecimiento
de Perfusion
N° Maquina de Recibe para Transporte
Perfusion
N° Maquinade | Apagay registra ultimas
Perfusion variables
Variables: Flujo Resistencia Presion Temperatura
NA Recibe 6rgano Equipo de
Implante
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Protocolo Quirargico de Maquina de Perfusion Renal

Fecha

PD N°

Establecimiento procurador de origen

Establecimiento de perfusion

RINON IZQUIERDO / Ne de Maguina de Perfusién:

Anatomia arterial

Identificacién del set descartable Marca Lote Vencimiento
Identificacién de la canula descartable y [Marca Lote Vencimiento
medida

Marca, lote y vencimiento de la solucion de |Marca Lote Vencimiento
perfusion utilizada

(si fueran de mas de un lote, indicar todos)

Comentarios

Firmay sello (Apellido, Nombre, matricula)
Cirujano/s

Firmay sello (Apellido, Nombre, matricula)
Instrumentador/es
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Protocolo Quirdrgico de Maquina de Perfusién Renal

Fecha PD N°

Establecimiento procurador de origen

Establecimiento de perfusién

RINON DERECHO / Ne de Maquina de Perfusion:

Anatomia arterial

Identificacion del set descartable Marca Lote Vencimiento

Identificacion de la canula Marca Lote Vencimiento
descartable y medida

Marca, lote y vencimiento de la Marca Lote Vencimiento

solucién de perfusion utilizada
(si fueran de mas de un lote, indicar todos)

Comentarios
Firmay sello (Apellido, Nombre, matricula) Firmay sello (Apellido, Nombre, matricula)
Cirujano/s Instrumentador/es
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A. Registro de monitoreo de Parametros de Perfusion

Deberan cumplimentar el registro los profesionales de la salud

asignados al monitoreo en el Laboratorio de Perfusion, desde el

momento de conexidon hasta el momento en que se decida finalizar el

monitoreo (aunque el riidn quede conectado en la MPR).

Ademas de los valores de las variables, pueden agregar comentarios

gue consideren usando los renglones y obviando los limites de las

columnas.
Fecha
Rifion IZQUIERDO/ DERECHO: MPR N°
L. Operador
" oresid ;’e;f;" DNI - Iniciales
ora resion redida . | Temperatura | omatricula
Formato 24 hs | configurada (Sistdlica/ Flujo Resistencia (C°) (Siempre el
(hh:mm) mmHg Diastélica) mismo dato por
mmHg establecimiento

de perfusion)
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B. Descripcion de los demas documentos necesarios para evidenciar el
proceso

1. Cultivo microbiologico de liquido de preservacion pre-canulacion: son los
resultados de laboratorio de las muestras tomadas del liquido de
preservacion. Ademas de fecha, tipos de determinaciones realizadas y sus
resultados y la identificacion del profesional bioquimico responsable, el
informe deberia contener el PD y el lado de rifidn. No debe tener datos
personales del donante.

2. Toma de biopsia: es el resultado de Anatomia Patoldgica de la biopsia. Este
analisis es condicional y sera coordinado si fuera necesario luego del
monitoreo de la quinta (5) hora de perfusion. De hacerse, ademas de fecha,
tipos de observaciones realizadas y sus resultados y la identificacion del
profesional anatomopatélogo responsable, el informe debe contener el PD y
lado del rifion. No debe tener datos personales del donante.

C. Cultivos microbioldgicos post- perfusion: idem a pre perfusién

1. Descarte del rifidén: es el resultado de Anatomia Patoldgica del rifion con
finalidad de descarte. Este andlisis es condicional a que el rifidn recibido en
LP sea desestimado para implante y deba ser descartado. De hacerse,
ademas de fecha, tipos de observaciones realizadas y sus resultados y la
identificacion del profesional anatomopatélogo responsable, el informe debe
contener el PD y lado del rifion. No debe tener datos personales del donante.
El informe debe consignar de manera expresa que “el érgano recibido para
analizar tiene como destino final el descarte in situ”.

2. Seguimiento de los receptores: En el SISTEMA NACIONAL DE
INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA
ARGENTINA (SINTRA) esta previsto el seguimiento de informacion clinica y
analitica de los receptores de trasplante renal. Los equipos de trasplante que

implanten riflones perfundidos en el marco de este proyecto deberan
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evolucionar en tiempo y forma estos registros de seguimiento. EI INCUCAI
como gestor del programa, tendra potestad de solicitar informacién, auditar

documentacion y requerir datos adicionales de corresponder.
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