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Resumen 
  

Un Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical Público es un establecimiento 

responsable de la recolección, el procesamiento, el estudio y la criopreservación de la sangre 

de cordón umbilical, obtenida por la colaboración solidaria de las madres en el momento del 

parto. 

Las células madre hematopoyéticas que se encuentran en la sangre de cordón 

umbilical poseen la capacidad de repoblar la médula ósea en un procedimiento de trasplante, 

indicado en enfermedades malignas y no malignas de la sangre. 

El objetivo principal de este Proyecto Integrador es diseñar de forma integral un Banco 

de Células de Sangre de Cordón Umbilical Público en la ciudad de Córdoba. Para cumplir con 

el mismo se estudiaron las normas establecidas por el INCUCAI, organismo responsable de 

habilitar y regular los procedimientos llevados a cabo en este tipo de instituciones. Además, se 

tuvo en cuenta los procedimientos llevados a cabo en el Banco Público de referencia Nacional 

de Sangre de Cordón Umbilical del Hospital Garrahan, siendo éste el modelo a seguir. 

El proyecto considera todos los aspectos involucrados para constituir y poner en 

marcha un Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical: 

 Conocimientos teóricos acerca de células madre hematopoyéticas, donación de sangre 

de cordón umbilical y tratamientos existentes con estas células. 

 Estudio de los Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical, incluyendo 

antecedentes y tareas de las que se debe responsabilizar. 

 Justificación de la implementación en Córdoba y dimensionamiento del mismo. 

 Estudio de la normativa vigente, que comprende profesionales, recursos físicos, 

equipamiento, entre otros. 

 Análisis de los procesos llevados a cabo en cada uno de los laboratorios 

pertenecientes al Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical. 

 Selección del equipamiento, detallando características y cantidad de equipamiento a 

adquirir, utilizando la herramienta de selección más conveniente en cada caso. 

 Estudio de aspectos relevantes al Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical, 

como son la instalación y suministro de nitrógeno líquido para la conservación de la 

muestras y la bioseguridad que se debe procurar en cada uno de los laboratorios de 

dicho establecimiento. 

 Diseño de la planta física, con todas las áreas relevantes del Banco de Células de 

Sangre de Cordón Umbilical.  

 Planificación estratégica, a través de un análisis FODA, teniendo en cuenta las 

fortalezas y debilidades del establecimiento, como así también las oportunidades y 

amenazas que brinda el medio. 

Ante las ventajas manifiestas del trasplante de células madre hematopoyéticas de 

sangre de cordón umbilical, se pretende que este proyecto sirva como una herramienta para la 

implementación y puesta en marcha de un Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical en 

Córdoba, dentro de las normas brindadas por la Autoridad Sanitaria correspondiente.  

 Luego del estudio de factibilidad y gracias a la información recabada a lo largo de todo 

el desarrollo del Proyecto Integrador, se concluye que puede ser factible la creación de un 

Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical en Córdoba para fortalecer  y acompañar el 

único de carácter público que se encuentra en la ciudad de Buenos Aires. 
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Introducción 
 

 El trasplante de células progenitoras hematopoyéticas  es un recurso habitual para el 

tratamiento de enfermedades hematológicas como leucemias agudas y crónicas, anemia 

aplásica severa, hemoglobinopatías y déficits inmunológicos congénitos. 

 Desafortunadamente, muy pocos pacientes con indicación de trasplante encuentran un 

donante histocompatible, quedando un gran número de ellos fuera de esta solución terapéutica. 

La idea de emplear células progenitoras hematopoyéticas de sangre de cordón umbilical como 

fuente para reconstituir el sistema hematopoyético, ha surgido en los últimos años.  

 El estado actual de la ciencia nos dice que la sangre de cordón umbilical es una valiosa 

fuente de células progenitoras hematopoyéticas con determinadas aplicaciones terapéuticas 

consolidadas y un potencial futuro. 

 Por eso, surge la necesidad hace unos años de impulsar un proyecto para la 

implementación de un Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical en Córdoba, apoyada 

por mi director del Proyecto Integrador el Ing. Olmos, con el motivo de dotar al Sistema 

Sanitario Público de nuestro país de suficiente número de muestras de calidad, para poder dar 

respuesta a las demandas de los pacientes que tiene que atender. 

 Hoy, esta idea sigue en pie. Por eso, el objetivo de este Proyecto Integrador es el 

diseño de un Banco de Sangre de Cordón Umbilical Público en Córdoba, que contemple todos 

los aspectos relevantes a la recolección, recepción, estudios, procesamiento de la muestra, 

criopreservación y finalmente, el envío hacia el Centro de Trasplante. 
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Objetivos 
 

General: 

 Diseñar un Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical que tenga en cuenta 

todos los aspectos necesarios, desde la recolección, recepción, estudios, 

procesamiento de la muestra, criopreservación y finalmente el transporte hacia el 

Centro de Trasplante.  

Específicos: 

 Conocer y analizar la legislación vigente existente sobre Bancos de Células de Sangre 

de Cordón Umbilical. 

 Determinar los procedimientos realizados en cada uno de los laboratorios propios del 

Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical. 

 Determinar especificaciones mínimas de los equipos y los dispositivos esenciales de un 

Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical. 

 Evaluar comparativamente los equipos propuestos y seleccionar los más adecuados 

para la posible puesta en marcha del Banco de Células de Sangre de Cordón 

Umbilical. 

 Determinar la importancia y conocer el estado y los avances acerca de la donación de 

sangre de cordón umbilical, sus beneficios y tratamientos. 

 Diseñar una planta física que esquematice todas las áreas relevantes del Banco de 

Células de Sangre de Cordón Umbilical. 

 Elaborar un análisis de factibilidad del Banco de Células de Sangre de Cordón 

Umbilical para lograr la situación deseada en el mediano plazo, considerando el 

entorno del mismo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



Diseño de un Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical de Carácter Público en 
Córdoba 

 

14 
 

CAPÍTULO I: Marco teórico 
 

Células Madre y  Células Progenitoras Hematopoyéticas 

Una célula madre es una célula con la capacidad de dividirse indefinidamente (auto 

renovarse) dando lugar a células que conservan estas características. A su vez, y dadas las 

condiciones y/o señales apropiadas, estas células son capaces de dar lugar  a los diferentes 

tipos de células que conforman un organismo (diferenciarse). 

Es posible clasificar a las células madre según su origen, en células madre 

embrionarias y células madre adultas. Las células madre embrionarias son aquellas obtenidas 

durante los primeros estadíos del embrión (blastocito). Este tipo de células madre es 

pluripotente, pudiendo dar origen a las distintas células derivadas de las tres capas 

embrionarias (endodermo, ectodermo y mesodermo) y al tejido extraembrionario. Las células 

madre adultas son aquellas obtenidas de tejidos ya diferenciados, como hígado, tracto 

gastrointestinal, páncreas, sangre de cordón umbilical, bulbo olfatorio, córnea y retina, giro 

dentado del hipocampo, etc. Estas células mantienen la capacidad de auto-renovación, al 

menos durante la vida del organismo del cual se obtienen y dadas las señales correctas, y 

pueden diferenciarse en las células especializadas del tejido del cual provienen. Dentro de esta 

clasificación, se encuentran las células progenitoras hematopoyéticas o células madre 

sanguíneas. (1) 

El INCUCAI, INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE 

ABLACION E IMPLANTE, define las células progenitoras hematopoyéticas (CPH) como las 

células madre sanguíneas encargadas de producir: glóbulos rojos, que transportan el oxígeno a 

los tejidos; glóbulos blancos, que combaten las infecciones en el organismo y se ocupan de la 

vigilancia inmunológica; y plaquetas, que participan del proceso de coagulación de la sangre 

(Figura 1). 

Este grupo de células poseen la capacidad de repoblar la médula ósea en un 

procedimiento de trasplante para dar lugar a células maduras (eritrocitos, leucocitos y 

plaquetas) en la sangre del receptor. 

 

 
Figura 1. Esquema de diferenciación de una célula madre sanguínea. 

Fuente: Terese Winslow. Medical and Scientific Illustration. 
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Tratamientos con Células Progenitoras Hematopoyéticas 

Los únicos tratamientos seguros son aquellos destinados a enfermedades de la sangre 

que se curan con trasplante de CPH. (2) 

Actualmente, existen tres fuentes de CPH: médula ósea (MO), sangre periférica 

movilizada (SP) y sangre de cordón umbilical (SCU).  

La donación de MO se realiza por punción de las crestas ilíacas (hueso de la cadera), 

procedimiento que se realiza bajo anestesia general y requiere de uno o dos días de 

internación. (Figura 2). (3) 

 
Figura 2. Obtención de médula ósea del donante. 
Fuente: Enciclopedia Ilustrada de Salud A.D.A.M 

 

La donación de SP se trata de una práctica ambulatoria en la que se aplican 5 vacunas 

para facilitar la liberación de células a fin de poder ser recolectadas en un procedimiento 

llamado aféresis (Figura 3). (3) 

 
Figura 3. Obtención de células madre por aféresis. 

Fuente: Terese Winslow. Medical and Scientific Illustration. 
 

La donación de SCU, por ser de interés en este proyecto, se desarrollará con mayor 

profundidad más adelante (véase ¿Por qué sangre de cordón umbilical?). 

En la actualidad existen dos tipos de procedimientos que involucran CPH de eficacia 

terapéutica comprobada (2): 

 el trasplante alogénico (obtenidas de un donante humano) de células madre de MO, SP 

y SCU; 
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 el autotrasplante de células madre de MO y SP para tratar enfermedades curables con 

trasplante de células progenitoras hematopoyéticas. 

Fuera de estos tratamientos, no existe evidencia clínica reproducible y contundente, ni 

tratamientos establecidos a nivel nacional e internacional, que hayan demostrado la eficacia del 

autotransplante de CPH de SCU. Todo uso de CPH de SCU que no sea el trasplante alogénico 

de CPH, es experimental. (2) 

Trasplante de Células Progenitoras Hematopoyéticas 

 

Antiguamente llamado trasplante de MO, actualmente los autores prefieren 

denominarlo trasplante de CPH para reflejar las diferentes fuentes de células usadas para 

estos tratamientos. 

El trasplante hematopoyético se utiliza para el tratamiento de distintos tipos de 

desórdenes hematológicos (malignos y no malignos), así como también en el tratamiento de 

enfermedades metabólicas e inmunodeficiencias congénitas, siendo la única opción curativa 

disponible. (1) 

Como se mencionó anteriormente, los trasplantes hematopoyéticos pueden clasificarse 

en autólogos y alogénicos. Éstos últimos, pueden a su vez dividirse en “relacionados” cuando 

el donante y el receptor comparten vínculos familiares, y “no relacionados” cuando el donante 

es encontrado mediante un procedimiento de búsqueda en un Registro de Donantes de CPH.  

Debido al mecanismo de herencia del sistema HLA solamente del 15% al 25% de los 

pacientes poseen un donante compatible dentro de su grupo familiar, por este motivo es tan 

importante encontrar un donante no relacionado. (4) 

Los trasplantes autólogos pueden ser considerados como un “rescate” del propio 

sistema hematopoyético del paciente, no constituyendo un trasplante propiamente dicho. 

En la actualidad, se realizan más de 50.000 trasplantes por año para el tratamiento de 

50 enfermedades, (Figura 4) .Alrededor del 60% son trasplantes autólogos y el resto alogénicos 

(tanto de donantes familiares como donantes no relacionados). (1) 

El avance en las técnicas de tipificación y en la compresión del sistema HLA, el uso de 

regímenes condicionantes pre-trasplante adecuados, la disponibilidad y empleo de medidas de 

prevención y tratamiento de la Enfermedad del Injerto Contra Huésped (EICH) así como la 

implementación de técnicas de diagnóstico precoz y el control de las complicaciones 

infecciosas han tornado a estos trasplantes en una posibilidad terapéutica de uso clínico. (4) 

Los regímenes condicionantes actualmente utilizados en procedimientos de trasplante 

hematopoyético pueden clasificarse en estándares, intensificados o reducidos. Los objetivos de 

estos regímenes son la inmunosupresión, la erradicación de la enfermedad y la generación del 

espacio dentro del estroma de la médula ósea (nicho) en el cual se producirá el injerto de las 

células provenientes del donante. La inmunosupresión es necesaria para prevenir el rechazo 

de las células provenientes del donante. Este último objetivo no es necesario en trasplantes 

autólogos. (1) 

Los resultados, es decir, el éxito del trasplante varía de acuerdo al tipo y estadío de la 

enfermedad, la edad del paciente y su condición clínica, la fuente de las células y el grado de 

compatibilidad HLA. (2) 
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Usos más frecuentes del trasplante autólogo 

Mieloma múltiple 
Enfermedad de Hodgkin 
Linfoma no-Hodgkin 
Leucemia mieloide aguda 
Neuroblastoma 
Desórdenes autoinmunes 

Usos más frecuentes de trasplante alogénico 

Leucemia mieloide aguda 
Leucemia linfoblástica aguda 
Leucemia mieloide crónica 
Síndrome mielodisplásico 
Desórdenes mimeloproliferativos 
Linfoma no-Hodgkin 
Enfermedad de Hodgkin 
Leucemia linfocítica crónica 
Leucemia mieloide crónica juvenil 
Anemia aplásica 
Hemoglobinuria paroxística nocturna 
Anemia de Fanconi 
Inmunodeficiencia combinada severa 
Síndrome de Wiskott-Aldrich 
Errores congénitos del metabolismo 

 

Tabla 1. Listado de algunas condiciones tratadas con trasplante de CPH 

Fuente: Gamba Cecilia. Diplomado Internacional en Medicina Transfusional, 

Banco de Sangre y Terapia Celular. 

Otras investigaciones 

 

En cuanto a la aplicación experimental en seres humanos, debe realizarse en el marco 

de un protocolo aprobado por el organismo de control, el INCUCAI. El procedimiento debe 

hacerse bajo estrictas condiciones de seguridad, con consentimiento informado escrito y sin 

costo alguno para el paciente. Sólo cuando un tratamiento experimental en pacientes 

comprueba su eficacia terapéutica y la ausencia de riesgos secundarios indeseables, puede 

ser aprobado por los organismos de control para pasar de ser un tratamiento experimental a 

uno establecido. 

Cualquier intervención que no cumpla con los requisitos antes mencionados no 

constituye un procedimiento experimental y puede tratarse de casos aislados que no aportan 

elementos cuantificables para la investigación en ciencia y que incluso puede poner en riesgo 

la salud del paciente. (2) 

Hasta el momento, el INCUCAI ha autorizado tres ensayos clínicos con células madre 

para evaluar potenciales terapias en el tratamiento de (2):  

 

1. Ataques cerebrovasculares (ACV). El proyecto es liderado por la Fundación FLENI y 

estudia células madres que podrían utilizarse entre las 6 horas y 7 días después de 

ocurrido el ACV, mientras que hoy por hoy sólo existe un medicamento para dar en las 

primeras horas.  

2. Lesiones en el cartílago de la rodilla. El estudio se lleva adelante en el laboratorio 

nacional Craveri y consiste en tomar una muestra muy pequeña de células del cartílago 

del propio paciente, llevarlas al laboratorio para cultivarlas, obtener más cantidad e 

implantarlas luego en la rodilla para regenerar la lesión.  

3. Quemaduras. Este ensayo es liderado por el Ministerio de Salud bonaerense, a través 

del CUCAIBA, y el Hospital Municipal de Quemados de la Ciudad de Buenos Aires. 

Está orientado a personas que han sufrido grandes quemaduras en su cuerpo y 

necesitan células de la médula ósea para reparar la piel. 

http://www.incucai.gov.ar/
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En los tres casos, la fuente de origen de las células es el mismo paciente, es decir 

servirían para un potencial autotrasplante con CPH provenientes de MO y SP, no de SCU. 

A nivel internacional, se está estudiando y analizando la posibilidad futura de 

descongelar las CPH de SCU, cultivarlas para tener más disponibilidad y volver a congelarlas 

después. Hasta el día de hoy, no se ha demostrado que con una nueva criopreservación pueda 

conservarse la viabilidad correcta de  CPH expandidas. Una vez manipuladas quedan 

debilitadas y no pueden soportar tan bien el daño por congelación.  

Sin embargo, se está estudiando la posibilidad de expandir una parte de las CPH 

conservadas poco antes de realizar el trasplante. Se realiza con las unidades de CPH 

guardadas en bolsas de doble compartimiento: uno contiene el 80% y el otro el 20% restante. 

Cuando el 80% es capaz de recuperar a un paciente, se puede utilizar el otro 20% para 

expandir la cantidad de CPH unos 15 días antes del trasplante, poniéndolas en cultivo con 

factores de crecimiento. En la intervención se trasplanta la parte expandida y la parte 

descongelada. Se trata de un protocolo internacional con resultados muy esperanzadores. (5) 

La Red APTA es la primera asociación para la defensa de pacientes relacionada con 

los tratamientos con células madre en Argentina. Está orientada a brindar información genuina 

y responsable sobre los avances científicos en materia de salud, con el objetivo de evitar que 

los pacientes sean engañados.  

Para ello, establece vínculos con grupos de investigación, agencias de financiamiento, 

organismos reguladores, grupos internacionales de defensa de pacientes y otros actores 

relevantes; a la vez que fortalece la voz de los pacientes en el campo de las terapias 

avanzadas. 

La Red APTA está conformada por más de 30 asociaciones de pacientes que sufren 

diferentes enfermedades, que son:  

 Asociación Argentina de Esclerodermia y Raynaud (AADEYR). 

 Asociación Argentina de Neurofibromatosis (AANF). 

 Asociación de Apoyo al Paciente con Enfermedad de Wilson-Argentina (AAPEWA).  

 Asociación de Ayuda al Paciente con Inmunodeficiencia Primaria (AAPIDP).  

 Asociación Civil Enfermedad de Parkinson (ACEPAR).  

 Asociación Distrofia Muscular para Enfermos Neuromusculares (ADM).  

 Asociación Civil para el Enfermo de Psoriasis (AEPSO).  

 Asociación Argentina de Angioedema Hereditario (AHE ARGENTINA).  

 Asociación Leucemia Mieloide Argentina (ALMA). 

 Asociación Lucha contra el Mal de Alzheimer y Alteraciones semejantes en la Argentina 

(ALMA). 

 Asociación para el Apoyo a los Enfermos de Huntington (APAEH). 

 Asociación Pro Ayuda a No Videntes (APANOVI). 

 Asociación para Espina Bífida e Hidrocefalia (APEBI). 

 Asociación Solidaria de Insuficientes Renales (ASIR). 

 Asociación de Síndrome de Rett de Argentina (ASIRA). 

 Angelito déficit de L-Carnitina (ASOCIACIÓN ANGELITO). 

 Asociación Civil de Ataxias Argentinas (ATAR). 

 Asociación y Unión de Padres de Niños y Adolescentes con Trastornos Generalizados 

del Desarrollo (AUPA). 

 Asociación Civil Creciendo (CRECIENDO). 

 Asociación Argentina de Esclerosis Lateral Amiotrófica (ELA). 

 Federación Argentina de Enfermedades Poco Frecuentes (FADEPOF). 

 Familias Atrofia Muscular Espinal Argentina (Familias AME Argentina). 

 Fundación Debra Argentina por la Epidermolisis Bullosa (DEBRA). 

 Fundación FOP para la promoción de la investigación y el mejoramiento de las 

personas con Fibrodisplasia Osificante Progresiva (FUNDACIÓN FOP). 
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 Fundación Argentina de Talasemia (FUNDATAL) • Grupo de Pacientes con Ataxia 

(GPATAX). 

 Grupo de Ayuda Mutua para pacientes con Artritis Remautoidea (GRUPO AMAR). 

 Fundación Más Vida - Fundación de Crohn & Colitis Ulcerosa (MÁS VIDA). 

 Red Ehlers-Danlos Argentina (RED EDA). 

 Red Nacional de Investigación y Educación de Argentina (RETINA ARGENTINA). 

 Asociación del Síndrome de Rett (Rett Argentina). 

 Asociación de Pacientes y Padres de Niños con Enfermedad de Stargardt 

(STARGARDT APNES). (2) 

¿Por qué Sangre de Cordón Umbilical? 

El cordón umbilical se lo consideró por muchos años material de desecho posparto; sin 

embargo, a partir de investigaciones realizadas en los años sesenta ha adquirido importancia 

en la medicina regenerativa principalmente en trasplantes y actualmente en la terapia celular 

para regenerar la médula ósea dañada y otros tejidos. 

Se denomina sangre de cordón umbilical a la contenida en la placenta y los vasos 

sanguíneos del cordón umbilical, la cual es colectada mediante la punción de la vena del 

cordón que une la placenta con el recién nacido.  

Es posible que para algunos pacientes sea ventajoso un trasplante de células madre de 

SCU en vez de un trasplante de células madre de MO o de SP. (1) 

Las ventajas que presenta en  comparación con las otras dos fuentes son:  

 Menor incidencia de Enfermedad Injerto Contra Huésped: el sistema inmune  generado 

por esta fuente es más “inocente” que el proveniente de un donante de médula ósea. 

(1) Los linfocitos contenidos en la SCU presentan inmadurez inmunológica, es decir, 

aún no han estado en contacto con antígenos, por lo que son menos reactivos, por eso 

la incidencia de esta enfermedad es menor. (6) 

 Disponibilidad inmediata de células: la sangre de cordón umbilical almacenada en un 

banco público de sangre ha sido previamente evaluada, analizada y criopreservada, y 

está lista para usarse. De distinta forma, las células provenientes de la médula y 

sangre periférica, pueden tardar varios meses en ser encontradas y confirmar el 

donante. (7) 

 Extracción rápida, simple, no dolorosa y sin riesgo para la madre y el recién nacido: la 

SCU se recoge tras el nacimiento del niño y después de la sección del cordón 

umbilical. Es un procedimiento de fácil obtención de células en comparación con el 

procedimiento invasivo, quirúrgico y de anestesia, necesario para obtener las de 

médula ósea. (8) 

 Baja necesidad de compatibilidad de antígeno leucocitarios humanos (HLA) entre el 

donante y el receptor: Los resultados de los trasplantes de células madre de donantes 

emparentados y no emparentados se ven sumamente afectados por el grado de 

compatibilidad de HLA que existe entre el receptor del trasplante y la sangre de cordón 

umbilical del donante. La compatibilidad de HLA desempeña un rol importante en el 

injerto exitoso, la gravedad de la reacción injerto contra huésped y la supervivencia en 

general.  Una compatibilidad estrecha entre el paciente y la unidad de sangre de 

cordón umbilical puede mejorar el resultado de un paciente después del trasplante. Sin 

embargo, si bien es mejor una unidad de sangre de cordón umbilical estrechamente 

compatible, los estudios clínicos sugieren que la compatibilidad quizá no tendría que 

ser tan estrecha como en los casos de trasplante de médula ósea o de sangre 

periférica. (8) 

 Bajo costo del procedimiento de obtención. (1) 
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 Riesgo menor en la transmisión de infecciones: los trasplantes de células madre de 

sangre cordón umbilical tienen menos riesgo de contagio de enfermedades infecciosas 

transmitidas por la sangre que los provenientes de las otras fuente. (7) 

 Es un material de desecho que se puede aprovechar, teniendo en cuenta que 

habitualmente, en las unidades obstétricas, el cordón umbilical- placenta, una vez 

ligado y seccionado el control, es procesado como residuo patogénico. (8) 

También tiene una serie de desventajas, como son: 

 Baja celularidad de una unidad de SCU comparada con la cantidad de CPH por 

aspiración de la médula ósea o movilización hacia sangre periférica previa 

estimulación: la celularidad en ocasiones no es suficiente según el peso corporal. Una 

alternativa es el trasplante de doble cordón umbilical, que logra injertos en más del 

57% de los casos. Como regla, la suma de la celularidad de ambas unidades de CPH 

debe estar en los rangos establecidos por NETCORD. Al infundir al menos una unidad 

con buena celularidad (lo mínimo en células nucleadas totales (CNT) o células CD34+) 

junto con una con celularidad deficiente, ésta última permite el injerto de la primera. 

Finalmente la hematopoyesis, en la mayoría de los casos, sólo provendrá de la unidad 

de CPH con mayor celularidad. (6) 

 Transmisión potencial de enfermedades congénitas. 

 Retardo en la reconstrucción inmunológica (retardo en la recuperación del sistema 

inmunológico del paciente): Mientras el injerto mieloide (neutrófilos) ocurre alrededor 

del día 14 en pacientes trasplantados de MO, éste se retrasa hasta el día 22 en 

pacientes que reciben SCU. Es por ello la importancia de una estricta terapia 

antimicrobiana, antimicótico y antiviral, así como apoyo transfusional intensivo en 

pacientes trasplantados de SCU. (6) 

En los últimos años la sangre periférica ha ido remplazando a la de médula ósea como 

principal fuente usada para los procedimientos. En particular, la mayoría de los trasplantes 

autólogos se realizan con sangre periférica. El uso de sangre de cordón umbilical también ha 

ido aumentando, principalmente en el escenario de los trasplantes alogénicos no relacionados, 

y si bien inicialmente se usaba solo en pacientes pediátricos, actualmente el 50 % de los 

trasplantes  con SCU se realizan en adultos. (1) 

Actualmente, las células madre de SCU poseen cualidades terapéuticas similares a las 

de MO: solo pueden ser utilizadas para tratar enfermedades de la sangre. No existe evidencia 

clínica que muestre que estas células sean eficaces en el tratamiento de otras enfermedades 

como Parkinson, Alzheimer, diabetes, entre otras. (2)  
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CAPÍTULO II: Bancos de Células de Sangre de 

Cordón Umbilical 
 

Para justificar la implementación de un Banco de Sangre de Cordón Umbilical, es 

apropiado en primera instancia, definirlo, estudiar sus antecedentes y también los 

procedimientos de los que debe responsabilizar, además de los propios que se realizan en 

dicho establecimiento. 

Bancos de Células de Sangre de Cordón Umbilical 

Para que las células mantengan su utilidad luego de un período prolongado de tiempo 

se lo debe preservar a muy bajas temperaturas, mediante el uso de nitrógeno. Esto se hace en 

los llamados Bancos de Sangre de Cordón Umbilical (B-CPH-SCU), que pueden ser de diverso 

tipo, según su modo de financiación y administración. 

La Resolución N°319/04, Anexo I “Normas para la Habilitación de Bancos de Células 

Progenitoras Hematopoyéticas provenientes de la sangre de cordón umbilical y la placenta”, 

emitida por el INCUCAI, define el Banco de Células Progenitoras Hematopoyéticas como un 

establecimiento público o privado, sin fines de lucro, integrado por un equipo de profesionales 

responsable de la colecta, procesamiento, estudio, almacenamiento y envío a la unidad de 

trasplante de médula ósea de las células progenitoras hematopoyéticas contenidas en la 

sangre que queda en el cordón umbilical y la placenta, luego de producido el alumbramiento, 

para su empleo en trasplante. (9) 

El Banco de carácter público es una organización sin fines de lucro y es solventado por 

el Estado, mientras que el banco privado está solventado por los propios usuarios. 

Estos establecimientos se encargan de preparar al personal de las maternidades 

autorizadas para la recogida, garantizan su adecuada conservación durante muchos años, y 

analizan las características de compatibilidad de las células para que las unidades de SCU 

puedan ser utilizadas en las mejores condiciones y de forma prácticamente inmediata. 

Se ocupan de recolectar las SCU de los recién nacidos cuyos padres las donan de 

forma altruista y desinteresada. Su finalidad es crear un banco abierto a la comunidad mundial 

para ofrecer estas células a quien las necesite, bajo un patrón genético lo más parecido posible 

al propio, determinado previamente. (8) 

El Banco Público de SCU no colecta sangre de cordón para familias que desean 

almacenarla para su uso propio, a menos que haya otro niño (hermano del bebé por nacer) que 

tenga una enfermedad que pueda ser tratada con un trasplante de células madre. 

En los últimos años, siguiendo la tendencia en el mundo desarrollado, han aparecido 

en nuestro país numerosos bancos privados de células madre obtenidas de SCU, ofreciendo 

sus servicios para recolectar y conservar células de SCU de un recién nacido, para uso propio 

o de un miembro de su familia para el futuro. Estas empresas cobran por el servicio de 

recolección y almacenamiento. La información que brindan a los posibles usuarios es en 

muchos casos confusa y sin respaldo científico evidente. Suelen recomendar el 

almacenamiento de esa sangre como un “seguro de salud” o “seguro biológico” que permitiría 

en un futuro realizar tratamientos de enfermedades  infecciosas, neurológicas o autoinmunes 

que actualmente no tienen cura, a pesar de saberse que su uso está limitado a determinadas 

enfermedades de la sangre, y que la guarda de SCU en bancos privados para un potencial uso 

futuro en la familia carece de justificación, dado que, en una familia sin historia de 

enfermedades de la sangre, la probabilidad de que esta sangre sea utilizada es muy baja. Se 

calcula que la probabilidad que se necesite un trasplante hematopoyético autólogo antes de 

cumplir los 20 años es 1/20.000. Hay que remarcar que no se dispone de datos concluyentes 

sobre la viabilidad de las muestras congeladas más allá de los 20 años y es por eso que el 
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cálculo de la probabilidad se ha hecho sobre la base de este plazo. También se destaca que el 

uso autólogo de las célula madre no sirve para las enfermedades de tipo genético ya que las 

células madre llevan el problema también de su ADN. (8) 

Antecedentes de los Bancos de Células de Sangre de Cordón Umbilical 

En el Mundo 

 

El descubrimiento de las potencialidades de la SCU, tiene su origen en 1974 cuando se 

demostró por primera vez la presencia de progenitores hematopoyéticos en la SCU. En 1984 

se demostró la presencia de progenitores hematopoyéticos primitivos. Entre los años 1985 y 

1992 una serie de estudios demostraron que la proporción de células progenitoras 

hematopoyéticas en la SCU es similar a la de la médula ósea de adulto. También se observó 

que durante dos o tres días, a temperatura ambiente, estas células conservaban su viabilidad. 

Con estos resultados se criopreservaron y siguieron mostrando sus propiedades. Estas células 

progenitoras hematopoyéticas tenían gran capacidad para producir colonias, por lo que se 

probó que una sola donación era suficiente para realizar con éxito un trasplante. (10) 

Así en el año 1988 se logra realizar el primer trasplante con sangre de cordón umbilical 

a un niño afectado de la anemia de Fanconi que resultó un completo éxito. [39]El donante fue 

su hermano HLA idéntico. Las células trasplantadas fueron capaces de reconstruir la función 

hematopoyética de la médula ósea que previamente fue sometida a quimioablación con 

ciclofosfamida e irradiación. (6) 

Se llega, de este modo, al primer banco de sangre de cordón umbilical que se fundó en 

1992 en Nueva York. Le siguieron los bancos de Milán, Düesseldorf y Barcelona, entre 1994 y 

1995. Desde ese momento el crecimiento fue exponencial y, en el año 2000, ya había más de 

50. (10) Gracias a este incremento, actualmente hay más de 450.000 unidades de SCU 

almacenadas en todo el mundo y el número de trasplantes realizados a partir de progenitores 

de SCU va aumentando notablemente. (11) 

La situación normativa por todo el mundo es diversa. Por ejemplo, en Italia y Francia 

los Bancos Privados de SCU están prohibidos; en Bélgica están prohibidos pero operan; en los 

Estados Unidos están permitidos y regulados; en España existen y están autorizados, pero 

deben ceder la información sobre las unidades de SCU que tienen almacenados al Registro 

Español de Donantes de Médula Ósea (REDMO), y en caso de que un paciente español o 

extranjero necesite la unidad, deberá cederla de manera completamente gratuita. También, es 

importante resaltar que en ese país hay 7 Bancos Públicos de Cordón Umbilical, con más de 

45.000 muestras almacenadas, y se ha elaborado el Plan Nacional de Sangre de Cordón 

Umbilical que ordena, planifica y coordina los recursos existentes en materia de SCU. (12) 

En la actualidad existe una organización internacional, NETCORD, que tiene como 

objetivo garantizar la calidad de los productos trasplantables, facilitar la interacción con los 

centros de trasplante y/o registros, facilitar el análisis de los resultados clínicos y promocionar 

la investigación sobre este producto hematopoyético. A la vez que esto ocurría la Unión 

Europea financió el proyecto llamado EUROCORD, que coordina la investigación clínica en 

trasplante de SCU. (10) 

 

En Argentina 

En nuestro país existe un único Banco Público Nacional de referencia que funciona en 

el Hospital Nacional de Pediatría Dr. Juan Garrahan, en la ciudad de Buenos Aires. Este banco 

recibe las SCU de muchos centros hospitalarios del país, califica y clasifica las muestras, las 

analiza, las identifica mediante estudios de histocompatibilidad HLA y las almacena en 

dispositivos especiales creados para tal fin (criopreservación). La información genética de las 

células criopreservadas es volcada al banco de datos del Registro Nacional de Donantes de 



Diseño de un Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical de Carácter Público en 
Córdoba 

 

23 
 

CPH, organismo que funciona dentro del INCUCAI. A su vez, esta base de datos es 

incorporada desde 2003 a una red internacional,  “Bone Marrow Donors Worldwide” (BMDW) 

que agrupa  65 registros de CPH de 48 países y 44 bancos de SCU de 30 países, para 

alotrasplante (donante y receptor de la misma especie, pero no genéticamente iguales). (8) 

En 1996, comenzó a regir en el Programa Relacionado/Emparentado de colecta de 

SCU en el Banco de Sangre del Cordón Umbilical en el Hospital Garrahan. Éste está destinado 

a familias que se encuentran esperando un bebé y que ya tienen un niño con una enfermedad 

en la que el trasplante de células progenitoras hematopoyéticas constituye una alternativa 

terapéutica. Es indispensable tener en cuenta que la probabilidad de que el próximo hijo sea 

histoidéntico con su hermano es del 25% siempre y cuando compartan ambos padres. Por esta 

razón, sólo son aceptadas en el Programa Relacionado las familias que cumplen con este 

requisito. 

En mayo de 2000 el Programa Relacionado fue abierto a todo el país, participando 

hasta el momento más de 450 familias. (3) 

A partir del 2005 comienza el denominado Programa Público de Sangre de Cordón 

Umbilical, a través del cual las familias son invitadas a donar en forma altruista la sangre de 

cordón de su niño.  

En el país, la Asociación de Bancos de Células Madre (ABC Cordón) certifica los 

Bancos Privados. Los siete Bancos certificados por ABC Cordón son: Protectia, BioCells, 

MaterCell, LifeCell, CrioCenter, Cryovida y Bioprocrearte. Protectia tiene su sede central en 

Córdoba y filial en Mendoza y San Luis. BioCells y MaterCell  con sede central en Buenos 

Aires, además de filiales en varios puntos del país, entre ellos Córdoba. Cryovida se encuentra 

en Rosario, LifeCell en Mar del Plata, CrioCenter en Buenos Aires, al igual que Bioprocrearte. 

(13) 

En Córdoba 

En la provincia se encuentra, como se mencionó anteriormente, la sede central de 

Protectia. Este banco funciona de manera privada desde el año 2010. Ofrecen el servicio de 

criopreservación de CPH extraídas del tejido y de la CU del niño. 

El Servicio de Guarda de SCU en Protectia consta de una cuota de inscripción de  

$4545 + IVA y cuota de procesamiento y criopreservación (se abona junto con la inscripción) de 

$9917 + IVA, es decir un valor final de $17.500 por la guarda de sangre. Este valor incluye: kit 

de recolección, extracción en el momento del parto, traslado de la muestra desde cualquier 

localidad del país hasta Protectia, procesamiento de la muestra, criopreservación de las células 

madre, primer año de almacenamiento, muestra principal y criovial, garantía, estudios de 

serología de la madre, informe final de criopreservación, asesoramiento médico sobre 

aplicaciones de células madre para tratamientos. 

Biocells y Matercell tienen filial en Córdoba. En Biocells, el costo del Servicio de 

Guarda de SCU es de $ 16.450 +IVA e incluye: la entrega del kit y el contrato a domicilio 

mediante un representante, la recolección a cargo de un profesional de la empresa, el traslado 

de la muestra recolectada, procesamiento, almacenamiento, primer año de mantenimiento y un 

plan de interconsultas médicas. 

Estas empresas no son reguladas, como ningún otro banco privado, por la autoridad 

sanitaria correspondiente, funcionando los mismos gracias a un amparo de la Justicia Federal.  

Recolección de Sangre de Cordón Umbilical 

Además de garantizar la adecuada conservación de las CPH-SCU durante muchos 

años, el B-CPH-SCU será responsable y encargado de brindar la capacitación adecuada al 

personal de las maternidades asociadas y autorizadas para realizar la recogida. 

La maternidad deberá contar con un equipo especialmente cualificado en realizar la 

extracción, ha de tener suficiente personal para asegurar que en la recogida no se desatiende 
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a la madre o al niño y ha de certificar que la unidad de sangre de cordón se preserva en las 

condiciones óptimas hasta su envío al B-CPH-SCU. 

La recolección de células madre a partir de la sangre placentaria es un procedimiento 

rápido, simple e indoloro. Se realiza una vez que el niño ya ha nacido y es seguro tanto para la 

madre como para el bebé. (1) 

Tras pinzar el cordón, se efectúa una punción en la vena del cordón umbilical para 

extraer la sangre que ha quedado en la placenta. Se puede tomar la muestra cuando la 

placenta se encuentra aún adentro del útero, antes de ser expulsada (alumbramiento). La 

ventaja de hacerlo en este momento es que las contracciones uterinas “exprimen” el contenido 

de la placenta, facilitando la recolección de la sangre. Por su naturaleza invasiva, sin embargo, 

se reserva este procedimiento para aquellos casos en el que la madre lo ha solicitado 

expresamente. Por lo general, se extrae la sangre cuando ya se ha exteriorizado la placenta. Si 

bien este procedimiento es menos invasivo del cuerpo de la mujer, habitualmente se obtiene 

una cantidad de sangre menor. La cantidad de sangre que queda en la placenta es el 30% de 

la volemia del bebé, aproximadamente, las bolsas de colecta de SCU pueden almacenar hasta 

150 ml. (14) 

La Sociedad Argentina de Pediatría expone ciertas consideraciones relativas a la 

recolección y tiempo de clampeo (15):  

 El procedimiento de recolección de la SCU no debe alterar el manejo del tercer estadío 

del parto. 

 La ligadura del cordón umbilical se realizará por lo menos luego de 1 minuto del 

nacimiento (1-3 minutos o al cese de los latidos). 

 En ningún caso debería modificarse la conducta obstétrica por el solo hecho de realizar 

la recolección de SCU. 

 La recolección puede no ser exitosa. Ésta no se llevará a cabo cuando el clínico 

interviniente lo crea contraindicado (prematuros menos a 34 semanas, hemorragia 

materna, embarazos múltiples). 

 Debería registrarse el tiempo de ligadura del cordón umbilical (en segundos) en cada 

recolección.  

 Se recomienda a los servicios realizar investigaciones prospectivas con el seguimiento 

hematológico de los recién nacidos cuya SCU se recolectó. 

Por otro lado, el Plan Nacional de Sangre de Cordón Umbilical de España explica de 

manera detallada cuál es el procedimiento para la extracción y los elementos necesarios (16): 

 

Material necesario: 

- Bolsa específica para la recolección de SCU. 

- Paño estéril. 

- Guantes estériles. 

- Material para clampar el cordón (clamps). 

- Antiséptico para desinfección del cordón, siendo la solución desinfectante 

recomendada povidona yodada en solución alcohólica o bien alcohol y yodo. 

- Etiqueta para la identificación. 

- Material para sellar la bolsa (bolsas tipo Ziploc) y para realizar los controles de la 

madre y de la SCU. 

Una bolsa típica de recolección de SCU contiene los siguientes elementos: 

- Bolsa estéril con anticoagulante. 

- Una o dos agujas. Si son dos, brinda la posibilidad de realizar dos punciones en dos 

puntos diferentes del cordón umbilical. Además, previene la pérdida de la bolsa en 

caso de coagulación de la sangre en uno de los tubos. 
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- Capuchón para las agujas. Previene riesgos de accidentes con la aguja, protegiéndola 

tras la recolección. 

- Filtro de aire. Es abierto finalizada la recolección, antes de realizar los nudos, para que 

ingrese aire y se realice la migración de la sangre que se encuentra en el tubo hacia la 

bolsa. Se evita “rodillar” el tubo, que puede causar hemólisis. 

Las Figuras 4, 5 y 6 muestran la bolsa de recolección con todos sus componentes 

utilizada por el personal del B-CPH-SCU del Hospital Garrahan, antes de realizar la 

recolección, luego de la recogida y con el correspondiente etiquetado, respectivamente. Estas 

fotografías fueron obtenidas por el personal encargado de la colecta, previo al nacimiento y 

luego del mismo. 

 

Figura 4. Bolsa de recolección de SCU con aguja y filtro de aire 

 

 
 

Figura 5. Bolsa de recolección luego de realizado el procedimiento 
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Figura 6. Etiquetado de la bolsa de recolección de SCU 

Descripción técnica de la recogida: 

La extracción y recogida de la SCU deberá realizarse siguiendo los siguientes pasos 

(16): 

1. Una vez nacido el niño, y sin que se haya producido el alumbramiento de la placenta, 

se clampará el cordón umbilical a 5 cm aproximadamente del ombligo con dos pinzas y 

se cortará entre ambas (Figura 7). 

2. A continuación se limpiará con una solución antiséptica una porción del cordón lo más 

distal posible a su inserción placentaria. 

3. Se efectuará la punción de la vena umbilical con la aguja de la bolsa de donación. 

4. La sangre se recogerá permitiendo que caiga por gravedad y mezclando regularmente 

la sangre con un anticoagulante de la bolsa. 

5. Finalmente, se procede al cierre, revisión del etiquetado y almacenamiento provisional 

de la bolsa hasta su transporte hacia el B-CPH-SCU. 

 
 

Figura 7. Clampeo del cordón para posterior extracción de SCU. 
Fuente: Enciclopedia Ilustrada de Salud A.D.A.M 

 
El Anexo II “Normas para la colecta, procesamiento, estudios, almacenamiento, 

selección y envío de células progenitoras hematopoyéticas (CPH) de sangre de cordón 

umbilical (SCU)” de la Resolución 319/04, parte C: Normas para la colecta y el donante de 

Células Progenitoras Hematopoyéticas de Sangre de Cordón Umbilical y Placenta, contempla 

datos acerca de la recogida de SCU. Su descripción se encuentra en la sección 

correspondiente a la normativa que se aplica para los B-CPH-SCU (véase Capítulo IV). 
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Transporte de las muestras de Sangre de Cordón Umbilical 

Así como el B-CPH-SCU es el encargado de capacitar al personal ocupado de la 

recolección de SCU, también es responsable de enviar a la maternidad  el kit de extracción y el 

equipamiento necesario para el transporte de la unidad de SCU desde la institución de colecta 

hacia el B-CPH-SCU, como así también es responsable del envío de la unidad criopreservada 

hacia el Centro de Trasplante.  

El B-CPH-SCU realiza el envío a las maternidades del kit de recolección. Éste incluye 

contenedores para conservar las muestras a temperatura ambiente y del kit de extracción. Son 

enviados en cantidad para que la maternidad tenga stock suficiente. 

Los contenedores son conservadoras comunes (Figura 8) con un bolsillo por fuera para 

colocar la documentación correspondiente (Figura 9). Las mismas contienen material 

absorbente, un datalogger para seguir el transcurso de la temperatura de la bolsa (Figura 10) y 

el material para la colecta (1), que se detalló en el punto anterior. Estas figuras pertenecen al 

contenedor que utiliza el B-CPH-SCU del Hospital Garrahan.  

 

 

Figura 8. Conservadora para transporte unidades de SCU 

 

Figura 9. Documentación acompañante 
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Figura 10. Vista interna de una conservadora con datalogger y  paño estéril. 

El transporte se realiza por el medio que resulte más conveniente, vía aérea o terrestre.  

El transporte y envío de muestras de CPH-SCU hacia el centro de trasplante está 

contemplado en el Anexo II “Normas para la colecta, procesamiento, estudios, 

almacenamiento, selección y envío de células progenitoras hematopoyéticas (CPH) de sangre 

de cordón umbilical (SCU)”de la Resolución 319/04, parte E: Selección, Liberación y Envío. Su 

descripción se encuentra en la sección correspondiente a la Normativa que se aplica para los 

B-CPH-SCU. 

Descongelamiento para el trasplante 

Las unidades de CPH-SCU para ser trasplantadas deben ser descongeladas 

previamente. Antes de realizar este procedimiento, las unidades deben ser evaluadas para 

corroborar la identidad (al menos por dos operadores) y la integridad de las bolsas. Al estar 

almacenadas en nitrógeno líquido, las bolsas son transferidas a fase vapor inmediatamente 

antes de comenzar el trasplante. Debe tenerse en cuenta que el  descongelamiento es un 

proceso irreversible y solo se inicia con el aviso de la unidad de trasplante. 

Típicamente, las unidades son colocadas dentro de una bolsa estéril (para mayor 

seguridad se utilizan bolsas dobles, gruesas, esterilizadas con óxido de etileno) y son 

colocadas en un baño térmico seteado en un rango de temperatura entre 37°C/40°C durante 

tres minutos. El descongelamiento tiene que ser rápido, a diferencia del congelamiento que es 

un proceso lento (1°C por minuto). Durante el proceso se inspecciona permanentemente la 

unidad (para detectar fugas en la bolsa) y se masajea suavemente para ayudar al 

descongelamiento. 

Si hay más de una unidad a descongelar, se espera al término de la infusión de la 

primera antes de continuar con la siguiente.  

Generalmente, se hace necesario remover el crioprotector, pue puede ser 

dimetilsulfóxido (DMSO) o hidroxietilalmidón (HES), que se le añade a la muestra para 

conservarla. Esto se debe al efecto tóxico que presentan estos agentes. Pero esto puede 

implicar pérdida del 20% al 30% de CPH, por lo que es necesario que el equipo médico tome 

decisiones al respecto, evaluando los beneficios o no del lavado. En pacientes pediátricos, se 

prefiere realizar el lavado y reducir al mínimo la cantidad de DMSO. Por el contrario, para el 

caso de trasplante de adultos, se prefiere no perder CPH, considerando que la cantidad de 

CPH recolectadas de la SCU es de por sí pequeña. (1) 

Si el equipo médico solicita el lavado del producto, el descongelamiento se hará en el 

laboratorio de procesamiento. Si las CPH serán infundidas sin un lavado posterior al 

descongelamiento se realiza junto a la cama del paciente a trasplantar.  
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Durante y luego de la infusión el equipo médico de trasplante deberá tomar las medidas 

necesarias para prevenir y/o detectar a tiempo reacciones adversas. (1) 
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CAPÍTULO III: Justificación de la implementación 

de un Banco de Células de Sangre de Cordón 

Umbilical en Córdoba 
 

Muchos pacientes que necesitan un trasplante de médula ósea no encuentran un 

donante compatible. La sangre de cordón umbilical, debido a su alto contenido en células 

progenitoras hematopoyéticas puede ser utilizada como fuente alternativa en lugar de  la 

médula ósea, en un procedimiento de trasplante. 

El propósito del Banco de carácter público es tener un perfil étnico lo suficientemente 

amplio para cubrir las necesidades de toda la población, esto es, tener un banco “sabio”.  Los 

principios en los que se fundamenta son los del altruismo, solidaridad y equidad en la donación, 

por eso es de vital importancia la colaboración solidaria de las familias para aumentar el 

número de unidades almacenadas y alcanzar a cubrir el abanico de perfiles HLA que 

caracteriza nuestra diversidad étnica. 

 El INCUCAI asegura que el perfil antigénico de los pacientes de Argentina es diferente 

al de los donantes y unidades disponibles en los grandes registros de otros países. En esto 

radica la importancia de recibir donaciones de nuestro país: almacenar unidades que reflejen 

los perfiles genéticos de los pacientes de la Argentina, para que puedan contar con donantes 

apropiados cuando requieran ser utilizadas para el trasplante hematopoyético. 

El Banco Público, a su vez, tiene la virtud de apoyarse en el costado social de la 

ciencia, persiguiendo el derecho gratuito a la salud y la identidad, a través de muestras que 

reflejan quiénes somos y de dónde venimos.   

 Por lo tanto, con el propósito de cubrir las necesidades de nuestra población y poder 

dar respuesta a la demanda de los pacientes, puede ser factible la creación de un Banco 

Público en la ciudad de Córdoba para fortalecer  y acompañar el único de carácter público que 

se encuentra en la ciudad de Buenos Aires, el Banco Público de Cordón Umbilical del Hospital 

Garrahan, y para incrementar el Registro Público de Donantes de CPH con voluntarios de la 

provincia de Córdoba, que actualmente no hay. 

Córdoba es un punto estratégico ya que se encuentra en el centro del país, pudiendo 

almacenar donaciones provenientes de las provincias cercanas y con el beneficio de disminuir 

el tiempo de transporte de CPH hasta Buenos Aires, teniendo en cuenta que este 

procedimiento conduce, de algún modo, a la reducción de las mismas. 

La posibilidad de acceder a la donación de SCU de madres de países limítrofes 

cercanos al norte del país, de origen peruano, paraguayo y boliviano, con su genotipo 

particular, enriquecería además el B-CPH-SCU. 

Por último, pero no menos importante, se hace necesario destacar que Córdoba cuenta 

con profesionales con experiencia y capacitación e infraestructura apta para la implementación 

y puesta en marcha del Banco.  

Dimensionamiento del B-CPH-SCU 

Para realizar el dimensionamiento del B-CPH-SCU, es decir, determinar la cantidad de 

unidades de CPH-SCU que serán sometidas a todos los procedimientos que se realizan en 

dicho establecimiento, se tendrán en cuenta diferentes aspectos, que serán divididos en tres 

diferentes grupos. Los puntos fundamentales a evaluar son: 

 

- Relevamiento de Bancos de Sangre de Cordón Umbilical Públicos en Argentina.  

- Información obtenida de instituciones de Córdoba, relacionadas a las actividades 

desarrolladas s en un B-CPH-SCU. 
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- Datos recogidos del INCUCAI. 

Como resultado final y a través del estudio de todos estos datos, se determinará la 

dimensión del B-CPH-SCU. 

Relevamiento de Bancos de Sangre de Cordón Umbilical Públicos en Argentina 

En el mes de Noviembre del año 2015, se acordó una visita al Banco Público de 

Sangre de Cordón Umbilical del Hospital de Pediatría S.A.M.I.C. "Prof. Dr. Juan P. Garrahan", 

que como se mencionó anteriormente, es el único en Argentina.  

El Hospital de Pediatría Garrahan se encuentra en la Ciudad Autónoma de Buenos 

Aires, barrio Parque de los Patricios, delimitado por las Calles: Pichincha, Combate de los 

Pozos, Avenida Brasil y 15 de Noviembre de 1889.  Dicho establecimiento ocupa toda la 

manzana y el Banco se encuentra sobre la calle 15 de Noviembre al 2051. Es un edificio anexo 

al Hospital al cual pertenece y posee conexión directa entre ambos a través de pasillos que 

solo personal autorizado haciendo uso de sus datos biométricos puede acceder. 

Se realizó un recorrido del mismo junto con la Directora del Laboratorio, Lic. Cecilia 

Gamba, quien brindó información muy valiosa acerca del funcionamiento de dicho Banco en 

Argentina y de la necesidad de contar con un B-CPH-SCU en Córdoba, o al menos, un Centro 

de Colecta. Esto es, porque solo hay convenio con el Hospital Materno Neonatal  de Córdoba 

para el Programa Relacionado, pero en Córdoba no hay maternidades asociadas con dicho 

Banco para la recolección de SCU y su posterior envío. Por lo tanto, a excepción del Hospital 

del Hospital Materno Neonatal, el Banco Público del Hospital Garrahan no recibe donaciones 

de SCU de ningún establecimiento de la  provincia de Córdoba, ya que ninguno forma parte del 

Programa Público de Colecta de Sangre de Cordón Umbilical, en el cual las familias son 

invitadas a donar en forma altruista la sangre de cordón de su niño.  

Para dimensionar el volumen del Banco, la Lic. Gamba explicó que la única manera 

posible es  mediante un estudio empírico, ya que no hay buenos datos de HLA en nuestro país. 

En conjunto con el INCUCAI, se comenzó el trabajo en el año 2005 para llegar a una primera 

etapa de 10000 unidades para acompañar el Registro de Donantes. La Lic. Gamba comentó 

que recién ahora se están realizando en Argentina estudios de alta resolución para saber que 

prototipo de HLA hay. Considerando que hay mucha variedad, cuanta más información haya, 

mejor sería el estudio de dimensionamiento del mismo. 

A través de un acuerdo efectuado con la Organización Panamericana de la Salud 

40.000 muestras de sangre de donantes de CPH captados por el Registro Nacional fueron 

tipificadas en alta resolución en los Estados Unidos, lo que duplicará la cantidad de donantes 

argentinos incorporados a la red internacional BMDW. (17) 

El Banco tiene convenios con muchas maternidades de diferentes provincias de la 

Argentina. En  Misiones, el Sanatorio Boratti y el Hospital Materno Neonatal, ambos en 

Posadas; en Corrientes, el Hospital Central José Ramón Vidal, la Clínica Maternal del Iberá y el 

Instituto de la Mujer; en Salta, la Clínica Güemes; en Chaco, Sanatorio Loma Linda y el 

Hospital 4 de Junio Dr. Ramón Carillo, ambos en Presidencia Roque Sáenz Peña; en Santa Fe, 

el Sanatorio Británico, el Hospital Italiano Garibaldi y el Hospital Dr. Roque Sáenz Peña, todos 

en Rosario; en San Juan, el Centro Integral de la Mujer y el Niño (CIMyN) y en Tucumán, el 

Hospital del Este Eva Perón. Esto demuestra que las colectas distantes son posibles. Además, 

tienen convenios en Capital Federal y provincia de Buenos Aires. En la Ciudad Autónoma de 

Buenos Aires, el Hospital Materno Infantil Ramón Sardá es el establecimiento público que tiene 

la mayor cantidad de partos, y por lo tanto, la que más donaciones realiza. También se reciben 

muchas donaciones del Hospital Alemán y del Hospital Británico, ambos privados que hicieron 

convenio. En la provincia de Buenos Aires, tienen convenio con el Hospital Materno Infantil Dr. 

Carlos A. Gianantonio, en San Isidro.        

Durante la visita se recorrieron los laboratorios propios del Banco. Fue de vital 

importancia poder observar los procedimientos realizados en el mismo, ya que durante la 
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misma los profesionales se encontraban realizando su labor diario, como así también se 

pudieron observar los espacios destinados para realizar dichas tareas.  

Primero se ingresó a la sala de criopreservación, previa colocación de la vestimenta 

adecuada. Allí se encuentran alojados los termos de almacenamiento de muestras 

suspendidas en nitrógeno líquido y los cilindros de abastecimiento interno de dicha sustancia. 

La sala contiene 2 termos destinados al almacenamiento de muestras de CPH-SCU del Banco 

Público, marca Bioachive, con su respectiva interface de usuario y con capacidad para 3600 

muestras cada uno. Cada muestra tiene 25 ml y se encuentra con su respectivo código de 

barra almacenada en un Canister, que a su vez tiene capacidad para guardar cuatro muestras 

más. 

La sala cuenta con buena ventilación y un sistema de control de oxígeno. También hay 

freezers para almacenar muestras que no pertenecen a CPH-SCU, sino a muestras de CPH-

MO que pertenecen al Hospital.    

Luego se hizo ingreso al laboratorio de pre-procesamiento. El día de la visita, el Banco 

había recibido unidades de SCU de la maternidad Sardá, de Salta y Misiones. Estas bolsas, 

que se encontraban junto con una muestra de la sangre de la madre del donante, se 

encontraban a la espera para la realización de los primeros estudios para la aceptación o no en 

primera instancia de las mismas. Cada uno de los pasos críticos que se realizan desde el 

momento que se recibe la donación, queda documentado. En ese momento, se estaba 

registrando qué balanza se estaba utilizando para pesar las muestras y los datos del personal 

encargado de dicho procedimiento. 

A través del laboratorio de pre-procesamiento se puede observar el área destinada al 

procesamiento propiamente dicho. Aquí, el personal de laboratorio se encontraba trabajando 

siguiendo estrictas normas para mantener las condiciones de asepsia en todo momento y 

utilizan el equipamiento que indica el INCUCAI en sus normas para la habilitación de B-CPH-

SCU, entre los que se destaca el procesador celular SEPAX para separar los componentes de 

la sangre de manera totalmente automatizada, reduciendo el volumen de la unidad quitando el 

plasma y los glóbulos rojos. 

Los demás laboratorios necesarios para el desarrollo del B-CPH-SCU son compartidos 

con el Hospital, que son: estudios de serología, citometría de flujo, cultivo de metilcelulosa y 

cultivos microbiológicos .El laboratorio de Histocompatibilidad también se encuentra en el 

establecimiento mayor, en el que desde 2008 realizan estudios de histocompatibilidad 

mediante técnicas de baja e intermedia resolución, requeridas por el INCUCAI. 

El Hospital, por su parte, realiza trasplantes de CPH. El programa de trasplante de CPH 

se inició en 1994 y hasta la actualidad lleva realizados más de 400 trasplantes, con un 

promedio de 40 anuales. 

La información obtenida en este Banco resulta de suma importancia ya que, como es el 

único Banco habilitado en Argentina, es el modelo a seguir teniendo en cuenta que los Bancos 

Privados persiguen otros fines.  

 

Información obtenida de instituciones en Córdoba, relacionadas a las actividades 

desarrolladas en un B-CPH-SCU 

 ECODAIC 

Es el Ente Coordinador de Ablación e Implante de Córdoba, depende del Ministerio de 

Salud de la provincia y es un organismo jurisdiccional del INCUCAI. Es responsable de ejecutar 

los programas y lineamientos emanados por éste. La misión de ECODAIC es promover, regular 

y coordinar las actividades relacionadas con la procuración y el trasplante de órganos, tejidos y 

células en la provincia de Córdoba. Además, lleva el registro de donantes y receptores de 

ablación  e implantes. También, promueve actividades de docencia, capacitación y 

perfeccionamiento de los recursos humanos vinculados con la temática transplantológica.  
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ECODAIC regula las actividades relacionadas a la donación y trasplante de MO, pero 

no de SCU, por no practicarse este procedimiento en  la provincia. De todas maneras, es 

importante tener en cuenta la presencia de esta Institución en caso de la implementación del B-

CPH-SCU en Córdoba, ya que, como se mencionó anteriormente, es un organismo 

jurisdiccional del INCUCAI. 

 

 Fundación Banco Central de Sangre 

La Fundación Banco Central de Sangre (FBCS) es una organización no gubernamental 

(ONG) sin fines de lucro, dedicada a promover la creación y administrar un Banco de Sangre 

en la Provincia de Córdoba. El establecimiento se encuentra situado en Caseros 1576, barrio 

Alberdi.  

Esta Fundación, además de recibir donaciones de sangre, colabora con el INCUCAI 

ofreciéndoles a los voluntarios la posibilidad de registrarse como donantes de MO. En caso de 

aceptación, sólo es necesario donar sangre una vez e inscribirse en planillas especiales para 

tal fin.  

En el mes de Septiembre del 2015 se realizó una visita a dicha institución. Se pudo 

observar el recorrido de la muestra desde el ingreso en el momento de la recogida hasta su 

procesamiento y posterior guarda. 

Con la unidad de sangre, se separan dos tubos de serología convencional, uno va al 

Laboratorio de Inmunoserología y el otro tubo al Laboratorio de Biología Molecular.  

En el laboratorio de Inmunoserología se realiza el análisis de la serología (análisis de 

enfermedades trasmisibles): Chagas, Hepatitis B, Hepatitis C, HIV 1 y 2, HTLV 1y 2, VDRL 

(examen para detectar sífilis) y Brucelosis. Para dicho procedimiento cuentan con dos 

analizadores de quimioluminiscencia, marca Abbott. En caso de tener muchas muestras para 

analizar, se utilizan los dos. 

En el laboratorio de Biología Molecular tienen un equipo marca Roche, el cual analiza 

108 muestras juntas, un promedio de hasta 400 por día. 

En caso de haber alguna discrepancia en los resultados, se cita al donante para 

informarle. En caso contrario, se almacena la unidad de sangre en la institución y, si el 

voluntario acepta ser donante de MO, una muestra de la misma es retirada por personal del 

INCUCAI y enviada a en Buenos Aires por avión para realizar los estudios de HLA. De esta 

manera formará parte del Registro de Donantes de CPH. 

Además de los laboratorios antes mencionados, el Banco cuenta con un laboratorio de 

Inmunohematología, donde se realiza la clasificación del grupo y factor sanguíneo.  

Por último, cuentan con un despacho con freezers para el almacenaje de las muestras. 

Los tubos que serán enviados al INCUCAI  se mantienen en cámaras a -30°C. 

La sangre descartada se clasifica como residuo patógeno. Este servicio es tercerizado, 

retirando los contenedores una vez a la semana para ser incinerado. 

En este establecimiento no se procesa médula ósea, es solo un intermediario para 

promover la donación de MO. 

La Asociación de Medicina Transfusional de la Provincia de Córdoba tiene su sede en 

el primer piso de la Fundación Banco Central de Sangre. Realiza periódicamente reuniones 

bibliográficas, ya que actúa como asesora científica ante organismos públicos y privados. 

En Septiembre del 2015 se asistió a una reunión bibliográfica denominada 

“Criopreservación de células madre”. La misma fue dictada por el Técnico Ayón Víctor, jefe de 

Técnicos del Servicio de Medicina Transfusional del Hospital Privado de Córdoba, quien brindó 

información acerca de las actividades que se realizan en dicho lugar. 

 

 Banco de Sangre de la Universidad Nacional de Córdoba 

El Banco de Sangre de la UNC, se encuentra localizado en Ciudad Universitaria, en 

calle Enfermera Gordillo Gómez S/N. Integra el funcionamiento de los servicios de hemoterapia 
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del Hospital Universitario de Maternidad y Neonatología (Maternidad Nacional) y el Hospital 

Nacional de Clínicas. 

Presenta los mismos laboratorios que el de la Fundación Banco Central de Sangre y, 

de la misma manera, quienes estén interesados en donar MO pueden registrarse en este 

Banco para incorporarse al Registro Nacional de Donantes de CPH. 

 

 Banco Central de Sangre 

El Banco Central de Sangre de la Provincia de Córdoba, funciona en la calle Rosario de 

Santa Fe 374 (Viejo Hospital San Roque). Además de recibir donaciones de sangre, al igual 

que los otros Bancos de Sangre, es posible inscribirse como donante de MO para su posterior 

incorporación al Registro Nacional de Donantes de CPH. 

Se menciona la presencia de estos Bancos de Sangre ya que, aunque no se practiquen 

los procedimientos fundamentales de un B-CPH-SCU como son el procesamiento de la 

muestra y la criopreservación, en ellos se llevan a cabo prácticas comunes para cualquier 

muestra de sangre.  

Por tal motivo, se podría establecer un vínculo con estos establecimientos para 

disponer de sus servicios en la determinación de grupo y factor sanguíneo, estudios 

serológicos, biología molecular y, en algunos casos, citometría de flujo. 

 

 Laboratorio de Hemoderivados de la UNC 

El Laboratorio de Hemoderivados es un Laboratorio Farmacéutico Público sin fines de 

lucro que pertenece a la Universidad Nacional de Córdoba, y elaboran: 

- medicamentos inyectables de bajo volumen para diversos usos terapéuticos, gracias a 

una Planta de Medicamentos Inyectables. Actualmente es una Planta Multipropósito ya 

que también elaboran productos en desarrollo, como líquidos conservadores de 

órganos, válvulas cardíacas humanas, anestésicos de uso odontológicos, entre otros.  

- derivados óseos de origen humano, en un Banco de Tejidos que aplican estrictos 

procedimientos y controles de calidad. Cuentan con la habilitación del INCUCAI y de la 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT). 

- medicamentos elaborados a partir de plasma humano. Trabajan en conjunto con los 

Bancos de Sangre, a través de convenios en los que el Laboratorio utiliza el excedente 

de plasma humano proveniente de las donaciones a cambio de medicamentos 

hemoderivados, insumos y/o equipamiento destinado a mejorar las instalaciones y/o 

procesos que se realizan en los Bancos de Sangre. 

 

Considerando que posee un Banco de Tejidos y que, a su vez, trabaja en conjunto con 

los Bancos de Sangre, podría ser factible la articulación con este Laboratorio para el desarrollo 

de procedimientos relacionados. 

 

 Centros de Trasplante de MO 

En el Hospital Privado de Córdoba, también se reciben donaciones de MO. Aquí, hay 

un Laboratorio de Procesamiento Celular para la recolección, preparación, criopreservación, 

descongelamiento e infusión de células madres de SP y de MO, con más de 1000 

procedimientos de recolección y criopreservación realizados.  

Además, a través del Programa de Trasplante de Médula Ósea se han realizado más 

de 800 trasplantes, muchos de los cuales han sido de SCU. 

También cuenta con un Laboratorio de Alta Complejidad con capacidad de realización de todas 

las técnicas necesarias para el seguimiento de los pacientes durante el trasplante y el post- 

trasplante. El mismo tiene Citometría de Flujo, Técnicas de Genética Molecular, FISH 

(Hibridización Fluorescente In Vitro), Biología Molecular y Secuenciador para estudios 

genéticos. 

El Hospital Allende es otro establecimiento privado que realiza trasplante de MO. 
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En el Hospital de Niños se encuentra el Área de Trasplante de MO, el único público en 

la provincia, inaugurado a fines del año pasado. Tiene tres habitaciones con sistemas de aire 

acondicionado y filtros HEPA, fundamental para mantener un ambiente controlado y seguro 

para los pacientes inmunodeprimidos. También, en el Servicio de Hemoterapia, cuentan con un 

procesador de células madre, freezer de -80°C, citómetro de flujo, campana de flujo laminar, 

sellador de tubuladora, entre otros. 

Es importante que en Córdoba haya Centros de Trasplante que realicen estos 

procedimientos, vitales para complementar el desarrollo del B-CPH-SCU y cumplir con su 

finalidad: el tratamiento de enfermedades hematológicas. Cabe mencionar que Córdoba es una 

de las tres provincias que cuenta con un Centro de Trasplante público, viéndose favorecida 

ante el resto de las provincias. Los otros dos Centros de Trasplante públicos se encuentran en 

Buenos Aires y Santa Fe.  

 

 Maternidades Públicas en Córdoba 

Otro dato indispensable a tener en cuenta son las maternidades de Córdoba que 

posiblemente recibirán donaciones de SCU. La llegada de madres se canaliza a través del 

personal capacitado del B-CPH-SCU que se contacta con los obstetras de los principales 

centros de salud. 

Por lo tanto, será necesario  cubrir esta ausencia: la falta de información en las 

maternidades. De todas maneras, una de las ventajas que alojan las donaciones de SCU es la 

posibilidad de acceder a minorías étnicas, que sí o sí acuden a estas instituciones y, que a 

través del acceso a la información correcta, posiblemente se conviertan en donantes. 

Las maternidades públicas que se encuentran en Córdoba Capital son: Hospital 

Universitario de Maternidad y Neonatología, ubicado en Rodríguez Peña y Santa Rosa, Barrio 

Alberdi; Hospital Materno Neonatal Ramón Carrillo, ubicado en Cardeñosa 2900, Barrio La 

France y Hospital Misericordia, ubicado en Belgrano 1502, Barrio Güemes. 

 

 Banco de Células Madre Protectia 

En cuanto a la parte privada, se realizó una visita al Banco de Células Madre Protectia. 

A pesar de perseguir otros fines, lanzó recientemente el programa “Cordón Solidario”, 

guardando sin costo hasta el momento 5 unidades de SCU de familias que poseen un hijo con 

alguna enfermedad de la sangre y que no pueden acceder económicamente a la guarda en 

dicha institución. Este programa se asemeja al Programa Relacionado del Banco Público del 

Hospital Garrahan. 

A dichos cordones se le aplican los mismos procedimientos que aquellos que se 

encuentran almacenados en la parte privada de aquellas familias que pagan por preservar las 

SCU de su hijo.  

Durante el recorrido de dicho establecimiento, se observó que tanto la sala de 

criopreservación como la de procesamiento de la muestra son similares a las del Banco Público 

de Cordón Umbilical del Hospital Garrahan en cuanto a infraestructura y equipamiento utilizado. 

La única diferencia en cuanto a laboratorios es que, como las unidades que almacena 

cualquier centro privado de guarda de cordón umbilical no es destinado al Registro Público de 

Donantes de CPH, no es necesario realizar el estudio de histocompatibilidad previo a la guarda, 

indispensable en el caso del Programa Público. Este estudio se realiza en instituciones 

privadas en el caso de que un familiar necesite de la SCU almacenada, que como se mencionó 

anteriormente, estudios científicos indican que hay muy pocas probabilidades de que esto 

suceda. 

Protectia no realiza investigación. Las madres firman un consentimiento en el que 

indican que la SCU recolectada durante el parto es utilizada únicamente para ser 

criopreservada para uso de su propia familia. 

Se dialogó acerca de la posibilidad de utilizar parte de sus instalaciones, 

particularmente la sala de criopreservación con un termo de nitrógeno líquido (con capacidad 
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para aproximadamente 500 muestras), para criopreservar unidades de SCU de la parte pública 

en la primera instancia de la posible puesta en marcha del B-CPH-SCU. El procesamiento de la 

muestra también podría ser realizado en dicha institución, pero en tal caso se deberían adquirir 

algunos equipos por duplicado, como así también personal capacitado, para el desarrollo de 

dicho procedimiento.  

Datos recogidos de INCUCAI 

El Sistema de Información de Procuración y Trasplante de la República Argentina 

(SINTRA), es el sistema informático del INCUCAI para la administración, gestión, fiscalización y 

consulta de la actividad de procuración y trasplante de órganos, tejidos y células en el ámbito 

nacional.  

A través de SINTRA se pueden recoger los siguientes datos de interés y relacionados 

al B-CPH-SCU (18): 

 Registro Nacional de Laboratorios de Histocompatibilidad 

A pesar de que en Córdoba no hay un Laboratorio de Histocompatibilidad de carácter 

público, es necesario tener en cuenta cuáles son los establecimientos privados habilitados para 

realizar este procedimiento. Este registro brinda esta información detallada por provincia. En 

Córdoba son: LIDMO, en calle Independencia 644; Fundación para el Progreso de la Medicina, 

en calle 9 de Julio 941 y el Laboratorio del Hospital Privado, en calle Naciones Unidas 346. 

 

 Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas 

En esta sección se puede generar un reporte de los datos del Registro que resulten de 

interés.  

Se obtuvo información de los donantes de CPH agrupados según la región (Tabla 2) y 

provincia (Tabla 3) a la actualidad. A través de esta información se puede observar que la 

mayor cantidad de donantes de encuentra en el centro y en el norte del país.  

 

 

Tabla 2. Cantidad de donantes de CPH agrupados por región 

Fuente: SINTRA 
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Tabla 3. Cantidad de donantes de CPH agrupados por provincia 

Fuente: SINTRA 

 
Estos datos brindan información que es útil para confirmar que es posible obtener 

donantes de CPH de provincias vecinas a Córdoba, como las que se encuentran en la zona 

central y norte del país. 

 

 Memoria Descriptiva 2015-INCUCAI 

Cada año el INCUCAI realiza una Memoria Descriptiva, sintetizando la actividad que 

realiza, organizando los datos en diferentes módulos. 

El Capítulo 7 de la Memoria Descriptiva del año 2015, informa acerca de la actividad de 

CPH, con datos mostrados a continuación: 

 
Tabla 4. Cantidad de trasplantes de CPH con donante no emparentado por año 

Fuente: INCUCAI, Memoria Descriptiva año 2015. 
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Figura 11. Cantidad de trasplantes de CPH con donante no emparentado por año 

Fuente: INCUCAI, Memoria Descriptiva año 2015. 

 

En el año 2015 se concretaron 870 trasplantes de CPH, 523 autólogos y 347 

alogénicos. De estos últimos 113 fueron realizados con CPH de donante no emparentado 

obtenidos por la intervención del Registro Nacional de CPH.  

Los datos presentados en las Tabla 4 y Figura 11 muestran, de manera cuantitativa y 

cualitativa respectivamente, la constante evolución en la cantidad de trasplantes de CPH que 

se han realizado en los últimos años, en 2015 casi 7 veces más que en el primer año de 

funcionamiento del Registro. 

La Tabla 5 muestra en números la cantidad de pacientes, argentinos y extranjeros, que 

han sido trasplantados desde el año 2008, gracias a donantes aportados por el Registro 

Nacional de CPH. En el 2015 el Registro Nacional de donantes de CPH aportó 28 donantes 

argentinos que permitieron que 22 pacientes de nuestro país y 6 pacientes del extranjero 

(Bélgica, Canadá, Estados Unidos (2), Italia y Alemania) accedieran a un trasplante de CPH. 

Esta cifra de donantes argentinos representa la marca más alta desde la creación del Registro 

en el año 2003. 

De los trasplantes de CPH que se realizan en nuestro país con donantes no 

emparentados, a través de búsquedas realizadas por el Registro Nacional de CPH, cerca de 

30% se llevan a cabo con CPH de la SCU donado.  



Diseño de un Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical de Carácter Público en 
Córdoba 

 

39 
 

 
 

Tabla 5.  Evolución en la cantidad de donantes de CPH aportados por el Registro Nacional de 

CPH que finalizaron en trasplantes de CPH 

Fuente: INCUCAI, Memoria Descriptiva año 2015. 

 

Estos datos también pueden ser visualizados de manera gráfica en la Figura 12. 

  

 
Figura 12. Evolución en trasplantes de CPH no relacionados con donantes argentinos y 

extranjeros aportados por el Registro Nacional de Donantes 

Fuente: INCUCAI, Memoria Descriptiva año 2015. 

 

La Tabla 6  muestra el aumento con el paso de los años en la cantidad de trasplantes 
CHP realizados con donante no emparentado, obtenidos tanto del Registro Nacional de CPH y 
de otros registros del resto del mundo.  

Estos datos son una clara demostración de la necesidad de seguir aportando donantes 

al Registro para que éste vaya en aumento y por ende, ampliar las posibilidades de encontrar 

un donante compatible. 
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Tabla 6. Evolución en la cantidad de trasplantes de CPH con donante no emparentado 

Fuente: INCUCAI, Memoria Descriptiva año 2015. 

 

La Figura 13 muestra la proporción, desde que se inició el Registro Nacional de 

donantes de CPH, de la cantidad de trasplantes de CPH que se han realizado con CPH de 

donantes del Registro Nacional. Se observa que, gracias al aumento de donantes en dicho 

Registro, los trasplantes se han realizado con mayor cantidad de donantes argentinos, siendo 

esto una muestra esperanzadora que donar CPH salva vidas.  

 

 
Figura 13. Trasplante de CPH no emparentados y donantes del Registro Nacional 

Fuente: INCUCAI, Memoria Descriptiva año 2015. 

 
Todos estos datos apoyan la necesidad de aumentar el Registro, considerando que 

una de las maneras más efectivas para lograrlo, además de la donación de MO, puede ser la 
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donación de SCU en la provincia, generando convenios con las maternidades públicas antes 

mencionadas y también con la parte privada. 

Finalmente, con la información recabada en el trascurso de toda esta evaluación, se 

propone alcanzar alrededor de 3500 unidades de CPH de calidad almacenadas en un período 

de dos años. Esto significa un ritmo previsible de crecimiento de alrededor 1700/1800 unidades 

anuales. Se insiste en la necesidad de que este incremento no sea indiscriminado sino que 

busque la mayor variedad antigénica HLA posible. 

El B-CPH-SCU podría procesar y almacenar estas muestras de CPH-SCU termos 

grandes de criopreservación, teniendo en cuenta la necesidad de anexar más cantidad de 

estos termos en un futuro cercano.   

El equipamiento seleccionado en este proyecto se hará en base a la cantidad antes 

mencionada. 
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CAPÍTULO IV: Marco Normativo 

Normativa vigente para la actividad de los Bancos de CPH- SCU públicos en la 
República Argentina 

La Ley 24.193, modificada por la ley 26.066, regula la ablación de órganos y tejidos 

para el implante de los mismos de cadáveres humanos a seres humanos y entre seres 

humanos en el ámbito nacional; y dispone la creación del Registro Nacional de Donantes de 

CPH constituyendo su sede en el INCUCAI, que resulta asimismo, su organismo de aplicación. 

El artículo 2° de su Decreto Reglamentario N° 512/95, considera como práctica de 

técnica corriente la ablación y el  implante de médula ósea, entendiéndose como tal la 

obtención y posterior infusión de las CPH. 

A su vez el Decreto N° 1125/00 incorpora al listado de prácticas autorizadas la ablación 

e implante de SCU, entendiéndose como tal a las CPH existentes en la sangre que queda en el 

cordón umbilical y la placenta luego del alumbramiento. 

La Ley 25.392 dispuso la creación del Registro Nacional de Donantes de Células 

Progenitoras Hematopoyéticas, constituyendo su sede en el INCUCAI resultando, no sólo su 

organismo de aplicación, y depositario de los datos identificados y de filiación de los 

potenciales donantes, sino también el encargado de registrar toda la información derivada de 

los estudios de histocompatibilidad de células progenitoras hematopoyéticas realizadas en los 

laboratorios. Se delegó en ese Instituto, también, la responsabilidad de intercambiar 

información con todos aquellos países con Registros similares a los creados por esta ley, para 

una más amplia y rápida cobertura de quienes lo requieran. En su último artículo invita a las 

Provincias a adecuar sus respectivas legislaciones y normativas reglamentarias a las 

disposiciones de la esta ley. 

El INCUCAI por su parte, se pronunció primero sobre el tema a través de la Resolución 

N° 319/04 y 060/09 con algunas modificaciones, que son básicamente  normas de 

procedimientos: los ancos de sangre de cordón umbilical deberán cumplir con las normas para 

la habilitación de bancos de células pluripotenciales hematopoyéticas de sangre de cordón 

umbilical. Éstas incluyen pautas precisas para la recolección, procesamiento, estudios, 

almacenamiento, selección y envío de unidades a los centros de trasplantes. 

Primero la Resolución 309/07 y luego la 414/12 derogando algunas partes y ratificando 

otras de la primera, ambas emitidas por el INCUCAI, brindan una clasificación de las 

indicaciones médicas para la realización de trasplantes autólogos, alogénicos y no 

relacionados, de CPH de MO, SP y SCU y crean la Comisión Asesora de Trasplante de Células 

Progenitoras Hematopoyéticas. 

En el año 2012 se dictó la Resolución N°119 en la que establece normas para las 

buenas prácticas de elaboración y laboratorio para preparaciones celulares, criterios de 

manipulación de estas preparaciones celulares y criterios de elegibilidad de donantes de 

células y tejidos para la elaboración de preparaciones celulares; de vital importancia ya que 

resulta necesario contar con una reglamentación clara y precisa que establezca normas o guías 

tendientes a garantizar la calidad y la seguridad de estas prácticas, con el fin de salvaguardar 

la salud pública. 

Ese mismo año, también se dictó la Resolución N°294/12 “Normas para habilitación y 

rehabilitación de establecimientos asistenciales y equipos de profesionales, para la 

movilización, recolección, criopreservación y trasplante de células progenitoras 

hematopoyéticas”. Esta norma le agrega a la 319/04, información acerca de las unidades de 

trasplantes, infraestructura necesaria, instrumental y equipamiento requerido, los servicios que 

debe prestar y los profesionales a cargo. 

En el año 2009 el INCUCAI emitió la Resolución N°69 destinada a regular el uso 

autólogo de las células madre en la que hacía referencia a la necesidad de proceder a la 

regulación de Bancos Privados en el país, tomando como fundamento los principios de 
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voluntariedad, altruismo, solidaridad y confidencialidad que caracterizan el sistema de 

procuración y trasplante de órganos en el ámbito nacional. Esta resolución se fundamentaba en 

la falta de evidencia científica que apoya el uso futuro de células madre en medicina 

regenerativa y tratamiento de otras enfermedades, además de limitar la disponibilidad de las 

muestras para uso autólogo, en tanto que ellas podrían ser requeridas para un trasplante 

heterólogo. Por ello, establecía que las muestras que se recibieran en un futuro en dichos 

Bancos formaran parte del Registro Nacional de Donantes de CPH, estando así disponibles 

para uso alogénico. En el caso de las muestras colectadas con anterioridad a la resolución, la 

familia podría tener la oportunidad de incluirlas en dicho Registro o en caso contrario, descartar 

el material.  

Al establecer su vinculación con el Registro y establecer requisitos específicos para su 

habilitación y funcionamiento, la Resolución afectaba seriamente las actividades comerciales 

de los Bancos Privados. 

Esta Resolución fue apelada judicialmente por la parte privada, argumentando que esta 

reglamentación resultaba en la expropiación del material que le pertenece al niño. En el año 

2010 distintos juzgados declararon inconstitucionales algunos de los artículos de esta 

Resolución, quedando finalmente anulada y los Bancos Privados sin regulación por parte del 

INCUCAI.   

Particularmente en Córdoba, en Abril del 2012 se presentó un proyecto de ley para 

crear, en el ámbito del Ministerio de Salud de la Provincia de Córdoba, el “Banco Provincial 

Público de Células Madres”, que tendría su sede en el Hospital Materno Neonatal de la 

Provincia. El Ministro de Salud de la Provincia autorizó el estudio de los costos pero el proyecto 

no prosperó.   

En Mendoza, sucedió algo similar. En el año 2011 se obtuvo media sanción del 

proyecto que impulsaba la creación de un Banco Público de Células Madres pero finalmente no 

se concretó.  

Para el diseño del B-CPH-SCU, es necesario establecer las normas reglamentarias que 

aplican y contemplan todo lo necesario para la correcta implementación del servicio. Para esto 

se consideraron las reglamentaciones brindadas por el INCUCAI. 

Aplicación de norma reglamentaria 319/04 Anexo I para la puesta en marcha del 
Banco de Sangre de Cordón Umbilical 

La Resolución 319/04, Anexo I “Normas para la habilitación de Bancos de Células 

Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) provenientes de la sangre de cordón umbilical y de 

la placenta (SCU)”, y su modificación, Resolución 060/09 establece: 

Establecimientos 

Los establecimientos asistenciales en los cuales funcione un Banco de SCU deberán 

estar categorizados como de alta complejidad por la autoridad sanitaria correspondiente, y 

deben presentar la siguiente documentación:  

- Identificación y habilitación. 

- Datos del Director. 

- Plano con la ubicación del Banco de SCU y de los distintos sectores que lo componen. 

Profesionales 

El Banco de SCU deberá estar dirigido por un Director Médico, especialista en 

hematología y/o hemoterapia, con experiencia acreditada en trasplante de CPH, habiendo 

participado activamente en no menos de 10 trasplantes alogénicos y en la colecta, 

procesamiento, conservación, congelamiento, descongelamiento y trasplantes de CPH 
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provenientes de SCU, con autorización para ejercer su actividad en la jurisdicción 

correspondiente. Tendrá la responsabilidad final del desarrollo clínico, científico, de laboratorio 

y de todos los procedimientos que se desarrollen en el Banco de SCU y del cumplimiento total 

de las normas. También deberá participar de manera regular en actividades educacionales 

relacionadas al almacenamiento de CPH y al trasplante de las mismas. 

Tendrá un Subdirector Médico, también especialista en hematología y/o hemoterapia, 

con experiencia similar a la del Director, con autorización para ejercer en la jurisdicción 

correspondiente. Reemplazará al Director en caso de ausencia, siendo directamente 

responsable de las actividades que le incumben al Director. 

Asimismo, tendrá un Director de Laboratorio, que deberá ser un médico especializado 

en hematología y/o hemoterapia, bioquímico o biólogo. Estará a cargo de los estudios 

requeridos para la validación de las unidades que se incorporan al Banco, con experiencia en 

estos procedimientos no menor a 6 meses. Será responsable del cumplimiento de la presente 

normativa y de todos los procedimientos, documentos y trámites que se deben llevar a cabo en 

relación al procesamiento de células.  Además, deberá participar de manera regular en 

actividades educacionales en relación al almacenamiento y/o trasplante de CPH. 

El Banco de SCU deberá contar con personal técnico, con experiencia acreditada en la 

colecta y procesamiento de SCU. El Director de Laboratorio deberá evaluarlos de manera 

regular. 

Deberá contar, además, con personal administrativo y de limpieza según las necesidades 

propias del Banco. 

Para la autorización de todos los profesionales que componen el grupo de trabajo del 

Banco, deberán presentar la siguiente documentación: 

- Fotocopia autenticada del título habilitante. 

- Fotocopia autenticada del título de especialista. 

- Certificado de matriculación en el Colegio Profesional correspondiente. 

- Curriculum vitae que acredite la experiencia exigida. 

Recursos físicos 

El Banco de CPH deberá contar con un espacio destinado a las actividades propias 

para su desarrollo, con sectores que se dividen en: 

- Dirección. 

- Dirección médica. 

- Dirección de Laboratorio. 

- Laboratorio de procesado de las unidades. 

- Laboratorio de criopreservación. 

- Sala de almacenamiento de las unidades.  

- Laboratorio de citometría de Flujo (*). 

- Laboratorio de Histocompatibilidad (*). 

- Laboratorio de cultivos microbiológicos. 

- Laboratorio de cultivo de células progenitoras (*). 

- Laboratorio screening de enfermedades infectocontagiosas (*). 

- Sala de reunión. 

(*) Podrán ser servicios tercerizados. Para esto, deberá presentarse copia autenticada 

del contrato efectuado con el laboratorio encargado del servicio contratado, su habilitación y el 

jefe de servicio. 

Equipamiento 

Laboratorio de procesamiento de muestras de CPH de SCU: 
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- Sistema informatizado de identificación de las muestras y base de datos para el 

almacenamiento de los resultados. 

- PC. 

- Centrífuga refrigerada para separar hemocomponentes. 

- Centrífuga de mesa. 

- Microcentrífuga. 

- 1 juego de pipetas automáticas para dispensar volúmenes de 1-1000 µl. 

- Prensa de separación de hemocomponentes (procesador de células). 

- Campana de flujo laminar. 

- Contador citológico automatizado. 

- Contenedor para el transporte de la unidad con la temperatura adecuada. 

Laboratorio de cultivo de metilcelulosa: 

- 1 juego de pipetas automáticas para dispensar volúmenes de 1-1000 µl. 

- Estufa gaseada con cámara húmeda. 

- Heladera. 

- Freezer (-20°). 

- Campana de flujo laminar. 

- Vórtex. 

- Microscopio óptico convencional. 

- Microscopio invertido. 

- Cámara de Neubauer. 

Laboratorio de criopreservación: 

- Sistema computarizado de descenso programado de T˚. 

- Termo de nitrógeno líquido para el almacenamiento de las unidades de CPH. 

Laboratorio de citometría de flujo: 

- Citómetro de flujo. 

- Centrífuga de mesa. 

- Heladera. 

- Vórtex. 

- 1 juego de pipetas automáticas para dispensar volúmenes de 1-1000 µl. 

Laboratorio de tipificación de HLA: 

- Termociclador. 

- 3 juegos de pipetas automáticas para dispensar volúmenes de 1-1000 µl. 

- Microcentrífuga. 

- Heladera. 

- Freezer. 

- PC y base de datos para almacenamiento de los resultados. 

- Baño de hibridización con agitación horizontal u hornos de hibridización. 

- Bloque sólido de termostatización. 

- Vórtex. 

- Balanza digital o analítica. 

- Equipo de revelado de placas radiográficas (puede ser equipo contratado). 

- Chasis de placas radiográficas. 

- Fotocolorímetro UV. 

- Equipo de electroforesis para detectar amplificación de ADN (cuba y fuente de poder). 

- Sellador por calor de folios de Nylon. 

- Estufa de cultivo (37°C). 
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- Estufa de esterilización (80°C). 

- Transiluminador UV. 

- Placas térmicas u hornos a microondas. 

Laboratorio de tamizaje de enfermedades infectocontagiosas: 

- 1 juego de pipetas automáticas para dispensar volúmenes de 1-1000 µl. 

- Heladera y/o freezer de laboratorio. 

- Sistema de detección de enfermedades infectocontagiosas por el método que asegure 

la mayor sensibilidad y especificidad cuando correspondiera (ELISA, prueba de ácidos 

nucleicos,etc.). 

Laboratorio de cultivos microbiológicos (aerobios, anaerobios y hongos): 

- Heladera. 

- Estufa de cultivo. 

- Microscopio óptico convencional. 

- Lupa. 

Aplicación de norma reglamentaria 319/04 Anexo II para la puesta en marcha del 
Banco de Sangre de Cordón Umbilical 

Por su parte, el Anexo II “Normas para la colecta, procesamiento, estudios, 

almacenamiento, selección y envío de células progenitoras hematopoyéticas (CPH) de 

sangre de cordón umbilical (SCU)” de la Resolución 319/04 divide su contenido en 5 partes: 

- Parte A: Terminología, abreviaturas y definiciones. 

- Parte B: Requisitos del Banco de Células Progenitoras Hematopoyéticas de Sangre de 

Cordón Umbilical y Placenta. 

- Parte C: Normas para la colecta y el donante de Células Progenitoras Hematopoyéticas 

de Sangre de Cordón Umbilical y Placenta. 

- Parte D: Normas para el procesamiento de las Células Progenitoras Hematopoyéticas 

de Sangre de Cordón Umbilical y Placenta. 

- Parte E: Selección, Liberación y Envío. 

Terminología, abreviaturas y definiciones 

Los términos, definiciones y abreviaturas necesarias para la comprensión de la 

literatura se desarrollan en el transcurso de este informe y en el glosario. 

Requisitos del Banco de Células Progenitoras Hematopoyéticas de Sangre de Cordón 

Umbilical y Placenta 

 Definición de B-CPH-SCU 

En la definición de Banco de Células Progenitoras Hematopoyéticas de Sangre de 

Cordón Umbilical y Placenta (B-CPH-SCU), establece que éste se encontrará a cargo de un 

Director y estará a su vez integrado por un equipo responsable de la colecta, procesamiento, 

estudio, almacenamiento, selección y envío de las CPH-SCU para su uso clínico.  

Su estructura general será aquélla que logre un producto apto y que además cuente 

con equipos e instalaciones adecuadas.  

Además, tendrá políticas y protocolos escritos para los procedimientos que se realicen, 

comunes para los múltiples sitios de colecta, incluyendo la capacitación del personal, la 

evaluación del desempeño y la gestión de calidad. 
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 Requisitos de Instalación del B-CPH-SCU 

En cuanto a los requisitos de instalación del B-CPH-SCU, se designarán áreas con 

espacio adecuado para la preparación, seguridad, almacenamiento ordenado y sanitario de los 

reactivos, y de igual modo para el equipamiento necesario para la colecta, procesamiento, 

estudios, almacenamiento, selección y envío.  

Se deberá evitar el ingreso de personal no autorizado. 

Los estudios de histocompatibilidad, se efectuarán mediante un laboratorio acreditado 

por el organismo jurisdiccional regulador del trasplante. Además, tendrá acceso a laboratorios 

con la habilitación correspondiente para realizar los estudios requeridos para la evaluación de 

madre y de la unidad de CPH. 

 

 Seguridad 

Referido a la seguridad, se deberán cumplir normas a través de la implementación de 

programas diseñados para minimizar riesgos de salud y seguridad, tanto de los empleados 

como de los donantes voluntarios y pacientes. 

El B-CPH-SCU contará con políticas y procedimientos escritos para el control de 

infección, bioseguridad, seguridad química y de radiación, respuesta de emergencia a los 

accidentes en el lugar de trabajo y descarte apropiado de los residuos. En caso de exposición a 

enfermedades por exposición a enfermedades infecciosas y/o peligros químicos, biológicos y/o 

radiológicos, deberán incluirse en el manual de seguridad física y ambiental las instrucciones 

para actuar ante tales circunstancias. 

Por otro lado, deberán estar descriptas las técnicas de descontaminación y eliminación 

de residuos y material biológico. El tejido humano se eliminará de manera tal que se minimice 

cualquier riesgo para las instalaciones y el personal. 

 

 Personal 

En lo que respecta al personal, este Anexo hace mención a la estructura de 

organización del personal que se describe en el Anexo I de esta misma Resolución. Además, 

en este Anexo, se agrega la necesidad de contar con un profesional calificado a cargo de la 

Gestión de Calidad designado por el Director para establecer métodos de revisión, aprobar o 

modificar, si es necesario, los procedimientos destinados a controlar el cumplimiento de estas 

normas. Deberá, a su vez, participar en todas las actividades relacionadas con el B-CPH-SCU. 

Será responsable ante el Director del B-CPH-SCU por aquellos actos vinculados a su función. 

 

 

 Gestión de Calidad 

El B-CPH-SCU deberá establecer y mantener un programa de evaluación de calidad y 

mejora continua que cubra con todos los aspectos que refieren a colecta, procesamiento, 

estudios, almacenamiento, selección de unidades y su liberación. 

Requisito de habilitación: 

Deberá estar habilitado para su funcionamiento según la normativa vigente que lo 

regule. 

Requisitos generales de  la Gestión de Calidad: 

  El profesional a cargo de la Gestión de Calidad será responsable ante el Director del B-

CPH-SCU por aquellos actos vinculados a su función. 

Requerimientos operacionales:  

El B-CPH-SCU tendrá políticas y procedimientos claros y escritos, que abordarán todos 

los aspectos de su funcionamiento. Estarán debidamente tituladas y seguirán un formato 

común y un sistema de numeración. Serán precisas y sin ambigüedades, e incluirán el objetivo 

abordado. Contendrán una lista del personal responsable de su ejecución, como así también 

estará descripto el espacio, el equipamiento, los suministros y el rango esperado de los 

resultados. Cuando sea apropiado se proporcionarán ejemplos de los resultados, hojas de 
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trabajo corregidas, formularios, informes, referencias técnicas y científicas y los resultados de 

los estudios de confirmación. Deberán estar mencionados los efectos adversos y las no 

conformidades, y las medidas correctivas tomadas en cada caso. Las políticas y 

procedimientos deberán cubrir al menos los siguientes aspectos: 

- Preparación, aprobación, implementación y modificación de los procedimientos 

operativos estándar (control de documentos). 

- Estudio del donante y consentimiento informado. 

- Colecta y transporte de las CPH-SCU al laboratorio de procesamiento. 

- Índices de procesamiento, criopreservación, almacenamiento y vencimiento de las 

unidades de CPH-SCU. 

- Rotulado. 

- Tamizaje de infecciones transmisibles, tipificación, inmunogenética  y otros estudios. 

- Notificación a las madres y a los médicos de los estudios indeterminados. 

- Criterios para el envío de las unidades de CPH-SCU, incluyendo unidades no 

conformes, emisión formal y envío de dichas unidades. 

- Evaluación de calidad, acciones de mejora, medidas correctivas, informe de errores y 

accidentes. Esto incluye: seguimiento de datos en relación al trasplante, capacitación 

del personal y gestión del laboratorio en el que se deben tener en cuenta el 

mantenimiento preventivo y correctivo del equipamiento, procedimientos de limpieza, 

saneamiento,  desecho de residuos, plan de catástrofe, entre otros. 

Todas las acciones y procedimientos que se ejecuten dentro del B-CPH-SCU deberán 

cumplir con estas normas. Además, todo el personal deberá seguir los procedimientos, políticas 

y normas que se establecen en el Manual de Procedimientos, que llevará firma del Director del 

B-CPH-SCU con la fecha de implementación inicial. Deberá, a su vez, ser revisado 

anualmente. Las modificaciones de normas y procedimientos deberán ser documentadas y 

aprobadas por el mismo.  Se encontrarán disponibles copias para que el personal pueda hacer 

uso de las mismas. 

A su vez, deberá contar con un sistema de seguimiento de todas las unidades de CPH-

SCU y de las muestras entre donante y receptor, esto incluye: sistema para mantener la 

confidencialidad de los pacientes involucrados; sistema para confirmar la correcta identificación 

de la unidad de CPH-SCU, las muestras de referencia y materna; sistema que confirme que los 

resultados de todos los estudios son correctos para poder liberar la unidad de CPH-SCU; y por 

último, el B-CPH-SCU deberá utilizar métodos y equipos que eviten el ingreso de agentes 

extraños, para mantener la viabilidad de las unidades de CPH-SCU. 

Requisitos de Auditoría del B-CPH-SCU: 

Se deberán realizar auditorías internas a intervalos de tiempo prefijados, de manera 

regular. 

Unidades no adecuadas: 

Se llevará un registro de las unidades que han sido identificadas como no adecuadas, 

que han sido almacenadas y/o liberadas. La naturaleza de estas unidades de CPH-SCU será 

comunicada al centro de trasplante, en caso de ser propuesta para uso clínico. 

Requisitos del B-CPH-SCU sobre registro de efectos adversos: 

Se deberán monitorear, detectar, documentar y registrar todos los errores y accidentes. 

Para esto, el B-CPH-SCU contará con un sistema y procedimiento que será evaluado por el 

Director del mismo y/o Director Médico junto con el personal que corresponda. Las acciones 

correctivas para contrarrestar estos sucesos deberán ser implementadas como así también 

documentadas. 

Archivos de eventos adversos: 

Se llevará un registro de las reacciones adversas que se produzcan en el niño o en la 

madre que se den como consecuencia de la colecta de la unidad de CPH-SCU. 

Requisitos de Calificación y Confirmación: 

Deberán desarrollarse procedimientos para la calificación. Éstos se implementarán y 

luego se documentarán para la confirmación o calificación de los aspectos significativos de las 
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funciones del B-CPH-SCU. El Director del mismo junto con el programa de Gestión de Calidad 

deberá determinar cuáles elementos deben ser confirmados o calificados. 

Los registros se mandarán para documentar que los procedimientos han sido 

confirmados para lograr los resultados esperados. La confirmación exitosa será firmada y 

fechada e irá acompañada, según cada caso, por los mecanismos de control de calidad 

desarrollados específicamente para controlar la continua adecuación de los procedimientos, 

reactivos, equipamiento y suministros que se utilizan bajo condiciones operativas de rutinas por 

el personal del B-CPH-SCU. Los estudios confirmatorios serán revisados y aprobados por el 

Director del B-CPH-SCU o por el profesional responsable del programa de Gestión de Calidad.  

 

 Requisitos de la Mesa de Revisión Institucional 

El B-CPH-SCU, según normas gubernamentales nacionales y locales, deberá realizar 

una revisión formal de los protocolos de investigación en desarrollo para la colecta, 

procesamiento, estudios, almacenamiento, selección y envío de CPH-SCU al centro de 

Trasplante. Se deberán incluir los consentimientos informados de los donantes de SCU 

mediante un mecanismo que será aprobado por el Ministerio de Salud a través del INCUCAI. 

Esta documentación deberá mantenerse actualizada, esto es, protocolos de 

investigación, aprobaciones de la Mesa de Revisión Institucional, nuevas drogas de 

investigación o mecanismos de excepción e información acerca de los eventos adversos. 

 

 Identificación y Rotulado 
Gestión del rotulado: 

Constará de un código de barra o equivalente que acompañará la muestra de la madre, 

la unidad de CPH-SCU, la muestra de referencia y los documentos asociados con el fin de 

evitar errores en la identificación de las mismas. 

Los controles mínimos que deberán tener los rotulados son: 

- Aprobación por parte del Director del Laboratorio, asegurando que la identidad, 

contenido y conformidad sean correctos. 

- Deberá establecerse un sistema de control para los procedimientos de rotulado con el 

fin de evitar errores en la transferencia de datos a la etiqueta. 

- Las etiquetas serán legibles, claras e impresas con tinta. 

- El remanente de etiquetas que representen diferentes componentes y que no han sido 

utilizadas deberán ser almacenadas y conservadas para evitar errores. Las obsoletas 

serán destruidas y descartadas. 

La información contenida en la etiqueta provista por el centro de colecta inicial se 

mantendrá como parte del registro de procesamiento. Las unidades de CPH-SCU que sean 

procesadas  subsiguientemente pueden ser empaquetadas en nuevas bolsas con nuevas 

etiquetas.  

Una vez que la etiqueta ha sido anexada a la bolsa, deberá permanecer un área 

descubierta, suficiente para permitir la inspección del contenido. 

Identificación: 

Cada unidad de CPH-SCU tendrá una única unidad numérica o alfanumérica. De esta 

forma será posible relacionar la unidad de CPH-SCU con el donante, sus datos, información del 

parto, historia familiar, resultados de los estudios como así también los registros del mismo y su 

disposición final. En caso de querer realizar un estudio de alícuota, se le asignará a la unidad 

de CPH-SCU una identificación numérica o alfanumérica adicional o suplementaria. Esta 

identificación no deberá opacar la original. No deberá anexarse más de una identificación 

adicional a la unidad de CPH-SCU. 

Rotulado parcial: 

Si la bolsa de colecta o criopreservación solo es capaz de llevar un rótulo parcial, 

tendrá el nombre CÉLULAS PROGENITORAS HEMATOPOYÉTICAS y el único identificador 

numérico o alfanumérico de la unidad de CPH-SCU. 
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En el momento que la unidad de CPH-SCU sea enviada para la infusión o se transfiera 

a otro centro, las bolsas con el rótulo parcial serán puestas en un paquete cerrado con la 

información correspondiente de Gestión de Calidad y Seguridad.  

El rotulado que debe tener la bolsa en el momento final de la colecta, procesamiento y 

envío para el trasplante, será desarrollado en los apartados correspondientes. 

 

 Requisitos para Suministros, Reactivos y Equipos 

Habrá un programa de Garantía de Calidad que garantice que el equipamiento, los 

reactivos y procedimientos funcionen de manera óptima.  

Cualquier suministro o reactivo que durante el proceso esté en contacto con la unidad 

de CPH-SCU, deberá estar esterilizado. A su vez, deberán utilizarse según las instrucciones 

provistas por el fabricante de los mismos. 

Siempre que sea posible, los reactivos y suministros utilizados durante el proceso, 

deberán ser aprobados para uso humano. En caso contrario, podrán utilizarse si: han recibido 

la aprobación de ser utilizados para el procedimiento por parte de instituciones de control del 

país (ANMAT) o región de origen del producto (FDA, Consejo Europeo), o han sido utilizados 

en ensayos aprobados por la Mesa de Revisión, o han sido establecidos por literatura médica 

como aceptables para algún procedimiento. 

El equipamiento deberá mantenerse con medidas de antisepsia, limpio, ordenado y 

colocado de manera tal que se facilite su limpieza y mantenimiento. Serán observados, 

estandarizados y calibrados según lo indica el Manual de Procedimientos Operativo. 

 

 Requisitos para los Registros 

Requisitos generales sobre los Registros: 

Deberán ser actualizados en cada paso de la colecta, procesamiento, estudios, 

almacenamiento, selección, envío y trasplante o descarte de la unidad de CPH-SCU, con el 

objetivo de que todos los pasos se sigan adecuadamente. 

Los registros serán legibles e indelebles con datos de la persona encargada de realizar 

cada paso, con fecha y hora. Estarán disponibles para la inspección por parte de personas 

autorizadas. 

Con estos registros podrán determinarse número de lote, fecha de vencimiento, 

fabricante de los suministros y reactivos utilizados durante la colecta y procesamiento de la 

unidad de CPH-SCU. Los registros serán confidenciales, asegurando la seguridad y 

preservación de los mismos. 

Los registros relacionados de manera directa a la colecta, procesamiento, estudios, 

almacenamiento, selección y/o envío de las unidades de CPH-SCU al Centro de Trasplante se 

mantendrán y guardarán de manera indefinida. Los relacionados al control de calidad, 

capacitación del personal,  mantenimiento del equipo, esterilización y descarte de los 

suministros, serán mantenidos y guardados durante 5 años. 

Confidencialidad del donante y de la familia en los Registros: 

Habrá un sistema para mantener la confidencialidad del donante, de la familia y del 

receptor, que estará asegurada dentro del B-CPH-SCU, de manera tal que los datos 

demográficos estén disponibles solo cuando sea necesario para el personal autorizado. 

Registros para ser conservados: 

Los registros serán mantenidos y accesibles para el Director del Laboratorio y/o 

Director Médico con los siguientes datos: 

- Historia clínica de la madre y padre biológicos, copias de los consentimientos 

informados y resultados de los estudios de laboratorio. 

- Nombre completo de la madre y domicilio, fecha del parto y nombre completo del 

infante. 

- Si es el caso, razones por las que la unidad de CPH-SCU ha sido colectada pero no 

almacenada. 
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- Reacciones adversas de la madre o del infante, quejas y comunicaciones. 

- Identidad de los lugares involucrados en la colecta, procesamiento, estudios, 

almacenamiento, selección y envío de la unidad de CPH-SCU. 

- Hojas de procesamiento de la unidad de CPH-SCU. 

- Documentación e interpretación de todos los resultados de los estudios. 

- Distribución y disposición de las unidades de CPH-SCU. 

- Registros del proceso de criopreservación y almacenado, identificando el dispositivo en 

el que se encuentra, identificador de la unidad de CPH-SCU y fecha. 

- Resultados de los estudios confirmatorios realizados antes del envío de la unidad de 

CPH-SCU. 

- Registros de control de calidad, que incluyen: controles periódicos de rendimiento de 

equipamiento y reactivos; estudio de capacidad de los contenedores de envío para 

mantener temperatura adecuada; resultados de los estudios de aptitud; estudios 

confirmatorios; resultados de las visitas de acreditación e inspección. 

- Controles generales que incluyen: esterilización de los instrumentos y reactivos 

preparados dentro del establecimiento; responsables de la colecta y procesamiento de 

la unidad de CPH-SCU, firmas y fechas de inclusión al empleo; capacitación del 

personal técnico, comunicación de eventos adversos y sus acciones correctivas; 

mantenimiento correctivo y preventivo; Programa de evaluación de proveedores, 

suministros y reactivos, incluyendo nombre del fabricante, números de lote, fecha de 

recepción y fecha de vencimiento de los productos; desecho de suministros y reactivos. 

Registros electrónicos: 

El sistema de registro computarizado deberá asegurar la autenticidad, integridad y 

confidencialidad de todos los registros. Existirá un back up de los mismos, para posibilitar su 

pronta recuperación en caso de pérdida de datos. 

Existirán procedimientos operativos estándar escritos para la entrada de datos, 

verificación y revisión, que tendrán acceso solo las personas autorizadas. 

Registros en caso de Responsabilidad Compartida: 

Si uno o más lugares participan de cualquiera de la colecta, procesamiento o 

trasplante, los registros de cada lugar deberán mostrar claramente hasta dónde alcanza su 

responsabilidad. 

Normas para la colecta y el donante de Células Progenitoras Hematopoyéticas de Sangre 

de Cordón Umbilical y Placenta 

 Evaluación del donante 

Se desarrollarán procedimientos para la evaluación del donante, con el fin de garantizar 

seguridad y confidencialidad al mismo, como así también para asegurar la protección del 

eventual receptor contra enfermedad transmisible. Los resultados de estas evaluaciones 

deberán ser documentadas. 

Cualquier hallazgo anormal deberá ser comunicado de manera escrita al médico de la 

madre. 

Estudio de la madre y del donante de CPH-SCU: 

Se documentará la historia genética, incluyendo grupo étnico de la madre biológica y 

del padre, si está disponible. La historia genética además debe incluir grupo étnico del infante 

(familia de los padres, incluyendo abuelos y bisabuelos) y desórdenes hereditarios de los 

sistemas hematopoyéticos o inmunológicos. 

En caso de madre sustituta, quien lleva hasta el alumbramiento el huevo fertilizado, se 

deberá obtener y documentar una historia de riesgo de enfermedad infecciosa. 

Los datos del parto también deberán documentarse, sexo y edad gestacional del 

infante y otros resultados del examen clínico en el momento del alumbramiento. 

La donante materna será estudiada para marcadores de infecciones transmisibles por 

la sangre dentro de los 3 días previos al parto y hasta dentro de los 7 días posteriores a la 
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colecta. El estudio de marcadores de ITT en sangre incluirá anti HIV - 1, anti HIV - 2, Ag - HIV 

1, anti -  HTLV, Ag. HBs, anti - HBc, anti - CMV (IgM), un estudio serológico para Sífilis, 

Brucelosis, Toxoplasmosis, Enfermedad de Chagas y cualquier otro estudio adicional por 

norma en el momento de la colecta. En caso de resultados anormales deberá ser comunicado 

a la madre y al médico. 

Las unidades de CPH-SCU no deben ser aceptadas para trasplante con donante no 

emparentado si existe historia familiar de desorden genético que pueda afectar al receptor. En 

caso de donaciones de unidades de CPH-SCU con relación de parentesco, es decir el 

Programa Relacionado, este dato no modifica la conducta de colecta. 

Consentimiento del donante: 

El consentimiento de la madre para la colecta de CPH-SCU se obtendrá con 

anterioridad a dicho procedimiento. El B-CPH-SCU deberá comprometerse y explicarle a la 

madre,  sobre los beneficios y alternativas de la donación, incluyendo cuestiones médicas, 

éticas y el derecho de la madre a negarse hasta el momento de la donación; como así también 

deberán informarle sobre los posibles riesgos a los que se expone. 

Habrá un Procedimiento Operativo Estándar (POE) para el consentimiento informado 

de la madre, que incluirá: 

- Las explicaciones que deben darse a la madre, mencionadas anteriormente. 

- La donación incondicional de las CPH-SCU para su uso en trasplante. 

- Descarte o envío de las unidades de CPH-SCU que no cumplan los criterios para 

almacenarlas. 

- La colecta de CPH-SCU y estudios de enfermedad genética o infecciosa. 

- Entrevista para la historia médica personal y familiar. 

- Autorización para la revisión dela historia clínica. 

- Almacenado de muestras para futuros estudios. 

- El procedimiento de colecta, si se hace con la placenta en el útero. 

- Mantenimiento de un contacto a largo plazo, con el fin de notificar al donante sobre 

enfermedades genéticas o infecciosas. 

En el Anexo I de este informe, se adjuntará el formato adecuado del consentimiento 

informado por parte de la madre para la donación del CPH-SCU, que brinda la Resolución que 

se está estudiando. 

 Establecimientos de Colecta de CPH-SCU 

El establecimiento de colecta es el lugar donde se produce el parto y se hace la 

recolección de la unidad de CPH-SCU. Tendrá un Director Médico, quién deberá ser un médico 

autorizado en la jurisdicción en la cual el establecimiento este situado. 

Tendrá un número adecuado de personal encargado  y capacitado para la colecta. La 

capacitación debe ser específica para la función a desempeñar y deberá quedar documentada.  

El establecimiento deberá tener un área en el que se puedan almacenar y preparar 

reactivos, y donde puedan guardarse el equipamiento necesario para la colecta. También, 

deberá tener un espacio adecuado para guardar las unidades de CPH-SCU de manera 

temporal, hasta que sean trasladadas al B-CPH-SCU. 

Tendrá cuidado médico de emergencia disponible para la madre y el infante. 

 

 Procedimientos para la colecta de CPH-SCU 

Los procedimientos y prácticas de colecta deben proteger a la madre y al infante; no 

deberán modificarse en un intento de obtener mayor volumen de SCU. 

Cuando se realice la colecta de SCU en útero, deberá haber guardias adicionales en el 

lugar que garanticen seguridad para la madre e infante. 

Las colectas de SCU solo deben ser realizadas en partos individuales, a excepción de 

las colectas dirigidas o relacionadas y siempre que sean partos a término o no complicados, a 

excepción de las colectas dirigidas para pacientes con indicación de trasplante. 



Diseño de un Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical de Carácter Público en 
Córdoba 

 

53 
 

Los métodos para la colecta emplearán técnicas de asepsia, rigurosas en el caso de 

parto por cesárea,  y procedimientos validados, que resulten en una viabilidad y recuperación 

aceptable de las CPH-SCU. 

Al finalizar la colecta, será necesario colocarle los siguientes datos a la bolsa primaria: 

- Identificador único numérico o alfanumérico de la unidad de CPH-SCU. Este número 

deberá ir en una posición visible. 

- El centro de colecta y el identificador del donante. 

- Fecha y hora en la que se realizó la colecta. 

- Nombre y volumen de anticoagulante y otros aditivos. 

- Para los casos de donaciones dirigidas: nombre del donante y, si es aplicable, del 

receptor y un identificador único del donante. 

Esta bolsa primaria de colecta de CPH-SCU deberá ser aprobada para el uso en la 

colecta de sangre humana y será utilizada y sellada de manera que se minimice el riesgo de 

pérdida de células y de contaminación microbiana. 

 

 Transporte de CPH-SCU no criopreservadas entre el lugar de la colecta y el 

laboratorio de procesamiento de CPH-SCU en el B-CPH-SCU 

Deberá ser realizado cuidando la integridad de la unidad que es enviada, como así 

también la salud y seguridad del personal encargado. Además de la bolsa plástica secundaria, 

durante el transporte se debe considerar también la norma de transporte en triple envase, para 

protección del producto, del medio ambiente y del personal. 

Normas para el procesamiento de las Células Progenitoras Hematopoyéticas de Sangre 

de Cordón Umbilical y Placenta 

 

 Procesamiento de las CPH-SCU 

Previo al procesamiento de las unidades de CPH-SCU habrá un acuerdo escrito entre 

el B-CPH-SCU y el establecimiento encargado de la colecta. En caso de ser donante directo, 

se obtendrá una orden por escrito para el procesamiento y almacenamiento. 

El procesamiento de las unidades se hará de acuerdo al Manual de Procedimientos 

Operativos (MPO).  

Las unidades serán procesadas y congeladas dentro de las 36 horas de realizada la 

colecta, utilizando una tasa de congelamiento controlado. 

A menos que exista una prescripción de un protocolo aprobado por el INCUCAI o una 

norma gubernamental equivalente, el procesamiento de la unidad de CPH-SCU estará 

restringido a la reducción del volumen mediante la depleción de eritrocitos y/o plasma. 

Cualquier otra manipulación se realizará: con aprobación de la Mesa de Revisión Institucional 

del Registro Nacional de Donantes Voluntarios de CPH del INCUCAI; y utilizando reactivos y/o 

dispositivos aprobados para tal manipulación por el agente gubernamental apropiado. 

 

 Revisión de los Registros de Procesamiento 

Los registros de procesamiento de la unidad de CPH-SCU serán regularmente 

revisados por el Director del Laboratorio o por la persona designada para tal tarea. Se 

documentará la falla del procesamiento para lograr resultados aceptables. 

Las unidades de CPH-SCU se mantendrán almacenadas en cuarentena, hasta que los 

resultados de los estudios para enfermedades infecciosas hayan sido revisados por el Director 

de Laboratorio o por la persona designada. 

 

 Muestras de referencia 

Muestras para la unidad de CPH-SCU: 

Las alícuotas de referencia de cada unidad que es almacenada para uso clínico, serán 

selladas en el tubo adjunto al contenedor que se encuentra en el freezer. 
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Por lo menos, las siguientes muestras de CPH-SCU estarán disponibles para la 

evaluación: 

- Suero o plasma de las muestras no heparinizadas (por lo menos dos tubos de 2 ml 

cada uno, que deberán almacenarse por debajo de los -20°C). 

- Las células criopreservadas de manera que mantenga la viabilidad a largo plazo (por lo 

menos 2 crioviales de 2 ml cada uno). 

- Material adecuado para la preparación de por lo menos 500 µg de ADN genómico. Esto 

puede ser ADN purificado, o material celular congelado. 

Muestras de la madre del donante de CPH-SCU: 

- Suero o plasma de las muestras no heparinizadas (por lo menos dos tubos de 2 ml 

cada uno, que deberán almacenarse por debajo de los -20°C). 

- Material adecuado para la preparación de por lo menos 500 µg de ADN genómico. Esto 

puede ser ADN purificado, o material celular congelado. 

 

 Rotulado al finalizar el procesamiento 

Una vez finalizado el procesamiento y antes del envío de la unidad al centro de 

trasplante, el rótulo llevará la siguiente información: 

 

- Un único identificador numérico o alfanumérico de la unidad de CPH-SCU. 

- El nombre propio “CPH-SCU”, cualquier modificador apropiado, y una frase que 

indique el receptor “Destinado a”, apropiadamente identificado, “Componente” o 

“Unidad” y “Advertencia: Este producto puede transmitir agentes infecciosos”. 

- Cada unidad de CPH-SCU destinada para el uso autólogo será rotulada con la 

siguiente frase “Solo para uso autólogo”, el nombre del donante/receptor y el 

identificador único del paciente. 

- Cada unidad de CPH-SCU destinada para uso alogénico dirigido será rotulada con la 

siguiente frase “Solo para ser usada por el Receptor Destinado”, el nombre del 

receptor y el único identificador del paciente. 

- El grupo ABO y el tipo Rh del donante designado en forma manifiesta. 

- Nombre y volumen de cualquier aditivo, incluyendo anticoagulante, soluciones de 

electrolitos y/o crioprotectoras. 

- Los métodos utilizados para la manipulación de la unidad de CPH-SCU: depleción, 

selección positiva, expansión ex vivo y manipulación génica. 

- El grado de temperatura de almacenamiento recomendada para la unidad de CPH-

SCU en grados Celsius. 

 

 Criopreservación 

La criopreservación de las unidades de CPH-SCU se hará mediante un procedimiento 

de congelación de tasa controlada y validada. Cualquier otra técnica de criopreservación debe 

ser validada. 

Las unidades serán almacenadas en bolsas que resistan temperaturas de -180°C, 

aprobadas para la criopreservación de células humanas y ubicadas en cajas de metal para su 

protección durante el congelamiento, almacenamiento y transporte. Cada bolsa con CPH-SCU 

congelada será almacenada y sus contenedores satelitales serán examinados visualmente por 

daño o posible contaminación antes de su utilización e inmediatamente después de ser 

llenados. Dicho examen incluirá la inspección por rotura de sellos. Estas inspecciones deberán 

ser documentadas. 

Los protocolos de criopreservación deberán especificar: 

 

- El crioprotector y su concentración final. 

- Concentración de células mononucleadas. 

- Método de congelamiento y temperatura final de enfriamiento. 
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- Rango de enfriamiento. 

- Temperatura de almacenamiento. 

 

 Condiciones de almacenamiento 

Los refrigeradores y freezers utilizados para el almacenamiento de muestras, unidades 

de CPH-SCU, componentes sanguíneos, tejidos humanos o reactivos, no serán utilizados para 

ningún otro propósito. 

El tanque de almacenamiento de unidades de CPH-SCU estará localizado en un área 

segura y tendrá una cerradura que permita mantener el área cerrada cuando la misma no esté 

ocupada. 

Tendrá un sistema de control operativo de inventario que permita localizar cualquier 

unidad de CPH-SCU y sus muestras de referencia asociadas. 

Temperatura: 

Se establecerán procedimientos escritos y definidos para minimizar el riesgo de 

contaminación microbiana entrecruzada en las unidades de CPH-SCU inmersas en nitrógeno. 

Se minimizará la exposición de las unidades congeladas a fluctuaciones de 

temperatura. 

Monitoreo: 

Los freezers para el almacenamiento de las unidades de CPH-SCU tendrán un sistema 

para monitorear de manera continua la temperatura y registrarla por lo menos cada 4 horas.  

Los freezers con nitrógeno líquido tendrán un mecanismo para asegurar que los niveles 

de nitrógeno sean mantenidos, por eso las unidades de CPH-SCU completamente inmersas en 

nitrógeno líquido a temperatura continua no requieren monitoreo. 

El nivel de nitrógeno líquido será controlado y registrado diariamente. Habrá acciones 

específicas en el MPO para llevar a cabo en caso que los niveles no sean los normales, tanto 

para nivele muy bajos o excesivos. 

Sistema de Alarmas: 

Los sistemas de alarma estarán continuamente activados, con señales visibles y 

auditivas. Este sistema de alarma podrá notificar al plantel las 24 horas del día. 

Un POE relacionado a los potenciales problemas que pueden sucederse con las 

alarmas, será ubicado en cada lugar de alarma remoto y en el área inmediata del dispositivo de 

almacenado, para poder notificar al plantel encargado y designado. 

Los parámetros de alarma serán establecidos para permitir que el plantel cuente con 

tiempo suficiente para rescatar las unidades de CPH-SCU criopreservadas. 

Periódicamente los sistemas de alarma deben ser controlados según esté indicado en 

el manual de mantenimiento preventivo y correctivo. Los registros de estos controles deben 

estar accesibles y disponibles para la inspección. 

 

 Eliminación 

Habrá una política escrita para el descarte de las unidades de CPH-SCU. Los registros 

deberán tener el identificador único de la unidad, la razón, fecha y método de descarte. 

Para aquellas unidades de CPH-SCU obtenidas para ser utilizadas en el trasplante de 

un paciente familiar del donante, habrá una documentación escrita que establezca el destino de 

dicha unidad cuando se produzca la muerte del paciente familiar, o no exista más la necesidad 

de criopreservar la unidad de CPH-SCU. Para el primer caso, el descarte deberá ser aprobado 

por el Director Médico del Laboratorio en consulta con el médico que trasplantó al paciente. 

Para el segundo caso, si el paciente aún está vivo, se obtendrá su consentimiento para 

disponer de las unidades. Si se niega a dar el consentimiento se le ofrecerá al paciente la 

unidad para enviar a otro establecimiento.  

 

 Gestión de calidad 

Los procedimientos de control del laboratorio incluirán: 
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- Ensayos apropiados, basados en evidencia científica. 

- Estándares de trabajo. 

- Procedimientos de prueba para la evaluación de la unidad de CPH-SCU. 

- Identificación adecuada y manejo de todas las muestras de manera que estén 

relacionadas adecuadamente a la unidad de CPH-SCU, a su donante o receptor 

específico. 

Estudio para las unidades CPH-SCU: 

Se le realizarán los siguientes estudios en una muestra de cada unidad de CPH-SCU: 

- Recuento total y diferencial de células sanguíneas para incluir leucocitos y glóbulos 

rojos nucleados. 

- La concentración de células CD34+ y/o número total de células formadoras de colonias 

hematopoyéticas. 

- Los cultivos bacterianos de unidades CPH-SCU serán realizados en una muestra de 

CPH-SCU obtenida luego del procesamiento, utilizando un sistema que permita el 

crecimiento aeróbico y anaeróbico de bacterias y hongos. Los resultados de los 

estudios microbianos positivos incluirán la identificación de los organismos. 

- Tipificación ABO y Rh. 

- Tipo de antígeno leucocitario humano (HLA). Se determinarán los antígenos de los loci 

HLA-A, HLA-B y HLA-DRB1. Pueden determinarse los antígenos HLA-C, HLA-DQA y 

HLA-DQB. Se pueden realizar la identificación de los antígenos HLA Clase I, loci A, B y 

C mediante método serológico. Los resultados ambiguos serán confirmados por 

técnicas de ADN. Todos las tipificaciones Clase II, locus DR serán realizados mediante 

técnicas de ADN. 

- Se determinará Anti-HIV-1, anti-HIV-2, HIV-1-Ag P24, Anti-HTLV, HBsAg, Anti-HBc, 

anti-HCV, anti-CMV, pruebas serológicas para Sífilis, Brucelosis, Chagas y cualquier 

otro ensayo requerido según norma vigente en el momento. 

- El estudio de hemoglobina por electroforesis se realizará cuando la historia familiar lo 

indique. 

Unidades de CPH-SCU manipuladas: 

La manipulación consiste en el desarrollo de procedimientos ex vivo que 

selectivamente remueven, enriquecen y/o modifican funcionalmente las CPH. Se realizará: 

- Para la depleción o los procedimientos de selección positiva, un ensayo relevante y 

validado, cuando se encuentre disponible. 

- La caracterización de las construcciones de genes, incluyendo: la función del gen 

insertado, la secuencia del gen y sus secuencias de flanco en el vector que se 

introduce en las células y los métodos de inserción del vector. 

Selección Liberación y Envío 

 Requisitos Generales 

El B-CPH-SCU tendrá un POE para la selección, envío y transporte de las unidades de 

CPH-SCU a los Centros de Trasplante. Además, contará con bases de datos computarizadas 

que permitirán realizar búsquedas con donantes compatibles y también almacenar la 

información sobre cada unidad de CPH-SCU disponible. 

Tendrá acceso a procedimientos validados para la realización de la compatibilidad 

donante-receptor y para la comunicación de los resultados dentro de un tiempo límite definido. 

El B-CPH-SCU deberá estar conectado o tener acuerdos de intercambio con otros B-

CPH-SCU, para facilitar la identificación de unidades de CPH-SCU óptimas para los receptores 

potenciales. 
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 Selección de unidades de CPH-SCU 

Una vez que se identifica una unidad de CPH-SCU para su potencial uso, una muestra 

de esa unidad será estudiada para realizar la verificación de HLA y viabilidad. En lo posible, 

esta muestra deberá obtenerse de un segmento continuo. 

Las muestras de ADN (o material para aislar ADN) de la unidad de CPH-SCU 

requerida, serán enviadas al laboratorio designado por el Centro de Trasplante involucrado, 

para la realización y confirmación de los estudio de HLA, a menos que los resultados hayan 

sido verificados previamente en forma independiente y que se encuentren debidamente 

documentados. Una copia de los estudios confirmatorios será entregada al B-CPH-SCU.  

Previo al envío de la unidad de CPH-SCU, el B-CPH-SCU proveerá al Centro de 

Trasplante involucrado, la historia clínica del donante y los resultados de los siguientes 

estudios: 

- Recuento de células diferencial y total para incluir glóbulos rojos nucleados totales. 

- Recuento de células mononucleadas y polimorfonucleares. 

- Concentración de células CD34+ o enumeración de células formadoras de colonias 

hematopoyéticas (para incluir CFU-GM, CFU-GEMM y BFU-E). 

- Tipificación HLA Clase I y II. 

- Resultados de estudios bacterianos de la unidad de CPH-SCU. 

- Resultados de estudios virales realizados en la unidad de CPH-SCU y en la muestra 

de sangre materna extraída dentro de los 3 días previos y hasta los 7 días posteriores 

a la colecta de la unidad de CPH-SCU. 

- Confirmación del haplotipo materno. 

- Riesgo de enfermedades genéticas reveladas en la entrevista con la madre o en la 

historia clínica, resultados de cualquier investigación o algún examen posterior. 

- Resultados de cualquier estudio adicional requerido por las prácticas propias del B-

CPH-SCU. 

- Cualquier variación en el procedimiento de colecta, procesamiento y almacenamiento 

que pueda afectar la integridad y/o calidad de la unidad de CPH-SCU. 

 

 Envío de unidades de CPH-SCU 

El médico que realice el trasplante deberá enviar al B-CPH-SCU una solicitud escrita 

de envío de la unidad de CPH-SCU al Centro de Trasplante.  

Las unidades de CPH-SCU llevarán un rotulado completo con la siguiente información: 

nombre del B-CPH-SCU, tipo de procesamiento de las mismas, fenotipo HLA y las técnicas 

utilizadas para la tipificación, el número de células nucleadas y cualquier desviación al 

cumplimiento de las normas. 

 

 Transporte de las unidades de CPH-SCU criopreservadas hacia el Centro de 

Trasplante  

Se establecerán procedimientos para el transporte de las unidades de CPH-SCU 

dentro del B-CPH-SCU para preservar la integridad de las mismas como así también la salud y 

seguridad del personal del establecimiento. 

Para el transporte entre establecimientos, se buscará minimizar el tiempo de tránsito 

entre el B-CPH-SCU y los establecimientos remotos. A su vez, deberá preverse el transporte 

alternativo en caso de emergencia. 

Las unidades criopreservadas serán enviadas en un contenedor seco, con nitrógeno 

líquido absorbido y que ha sido validado para mantener la temperatura por lo menos durante 48 

horas. Contendrá un dispositivo que controlará la temperatura durante el período de envío, que 

muestre que el límite de temperatura no ha sido excedido o un registro continuo de 

temperatura. 
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El establecimiento que recibe la unidad de CPH-SCU deberá verificar que la 

temperatura ha permanecido dentro de los límites específicos durante el envío, y deberá 

documentar y proveer esta información al B-CPH-SCU. 

Una vez que la muestra ha sido recibida por el Centro de Trasplante, no deberá 

retornarse al B-CPH-SCU. 

 

 Datos de seguimiento 

El B-CPH-SCU obtendrá por parte del Centro de Trasplante, datos relevantes, 

incluyendo tiempo de recuperación de neutrófilos y plaquetas, Enfermedad Injerto contra 

Huésped, quimerismo, sobrevida  global y sobrevida libre de enfermedad. 

El B-CPH-SCU colectará datos post trasplante de los receptores de unidades de CPH-

SCU a los 3 6, 9 y 12 meses y luego anualmente. 

Continuando con el análisis de las normas que aplican a un B-CPH-SCU, el INCUCAI 

considera que es fundamental regular los procesos vinculados a la utilización de células de 

origen humano para su implante en seres humanos, garantizando que los mismos sean 

operados bajo programas de calidad; como así también determinar las condiciones edilicias, 

ambientales y de seguridad física y biológica que deben reunir los establecimientos 

involucrados. 

La Resolución que tiene en cuenta estos aspectos es la N°119/12. Un estudio de la 

misma se encuentra en el Anexo III del presente proyecto de tesis, considerando que es una 

norma general, y en caso de duda se consultará dicha sección. 

Pronunciamientos de instituciones científico/éticas 

La Sociedad Argentina de Pediatría en la “Recomendación para el uso de sangre de 

cordón umbilical, destinado a equipos de salud perinatales”, enfatiza en que la recolección no 

debe alterar el curso habitual del parto. 

Por otro lado, la Sociedad Argentina de Hematología considera que la utilidad 

demostrada de las CPH-SCU es el trasplante alogénico como reconstituyente hematopoyético, 

no existiendo evidencias concluyentes sobre la utilización de estas células para la 

reconstitución de otros tejidos. 

Los Comités de Práctica Obstétrica y de Genética del American College of 

Obstetricians and Gynecologists enfatizan, a su vez, que si un paciente requiere información 

sobre los B-CPH-SCU, se le debe brindar información acerca de la alternativa pública y 

privada, con sus ventajas y desventajas, la ínfima probabilidad de utilización de CPH autólogas, 

que la recolección no debe alterar la práctica obstétrica habitual y que si un profesional 

recolecta sangre para un B-CPH-SCU privado con fines de lucro, los posibles conflictos de 

interés deben manifestarse claramente a la familia del donante. 

El Grupo Europeo de Ética afirma que en la actualidad la única utilización de las CPH-

SCU es para trasplante alogénico, colectadas a partir de la donación altruista, y se oponen al 

almacenamiento privado porque su posibilidad de uso es puramente hipotética. 

El Comité de Ministros de la Unión Europea ha recomendado públicamente que los B-

CPH-SCU expliquen con veracidad y claridad las limitaciones del uso de CPH-SCU para su uso 

propio y familiar, y aclaren que solo se pueden usar por ahora para las mismas enfermedades 

para las que se usan las células madres de otras fuentes. 

Finalmente, la Word Marrow Donor Association (WMDA), en un informe del 2006 en el 

que recomienda políticas para EEUU, Europa y Asia sobre temas de interés público referidos a 

B-CPH-SCU públicos y privados, alienta el establecimiento de bancos públicos que se basan 

en la donación altruista y voluntaria, destacando a su vez, la falta de evidencia de que estas 

células puedan usarse en medicina regenerativa o para el tratamiento de otras enfermedades 

en el futuro.  
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CAPÍTULO V: Procedimientos llevados a cabo en 

cada uno de los laboratorios del Banco de 

Células de Sangre de Cordón Umbilical 
 

Esta sección tiene como objetivo describir cuáles son los procedimientos y técnicas 

desarrolladas en cada uno de los laboratorios y áreas que forman parte de un B-CPH-SCU. Se 

hace indispensable, asegurar que las células recibidas tras la donación sean manipuladas y 

preparadas de manera uniforme y controlada. Por este motivo, se debe tener en cuenta los 

aspectos más relevantes involucrados, y resulta necesario: 

 

 Definir el proceso, es decir, los pasos a seguir durante la manipulación. 

 Realizar controles durante el proceso para los pasos que resultan críticos, y al finalizar 

el mismo. 

 Contar con personal capacitado, entrenado y calificado para realizar las tareas 

designadas. 

 Tener un espacio e instalaciones apropiadas. 

 Poseer equipamiento adecuado y calibrado, con su plan de mantenimiento vigente. 

 Contar con servicios de apoyo adecuado, incluyendo iluminación, sanitarios, limpieza, 

disposición de desechos, transporte, comunicación, entre otros. 

 Disponer de rótulos, envases y materiales adecuados para el proceso a realizar. 

 Mantener registros de todo el material crítico utilizado durante la elaboración del 

producto, incluyendo cantidad, lote, vencimiento, etc. 

 Mantener registros de todo el equipamiento crítico usado durante la elaboración del 

producto (identificador mediante el número de serie). 

 Registrar, investigar y analizar cualquier desvío, con el fin de mejorar el proceso y 

evitar futuras ocurrencias. (1) 

 

En estos laboratorios se realizan, generalmente, procesos que implican la manipulación 

mínima de productos celulares. Tal como se describe en la Resolución 119/12, Anexo II 

“Criterios de manipulación celular que no impliquen modificación sustancial de la preparación 

celular”, es considerada preparación celular de manipulación mínima (PCMM), aquella que es 

sometida a una o varias de las siguientes manipulaciones: corte, trituración, moldeo, 

centrifugación, imbibición de soluciones antibióticas o antimicrobianas, esterilización, 

irradiación, separación, concentración o purificación celular, filtración, liofilización, congelación, 

criopreservación o vitrificación (19). 

Para realizar la descripción de cada laboratorio, se tendrán en cuenta los procesos que 

deben realizarse en los mismos, como así también el equipamiento básico y su principio de 

funcionamiento. 

Laboratorio de Procesamiento de muestras de CPH-SCU 

El laboratorio de procesamiento se divide en dos áreas principales: una de pre 

laboratorio, y la de procesamiento de la muestra de CPH-SCU. 

En este laboratorio será necesario disponer, como mínimo, de un contador 

hematológico, una campana de flujo laminar, centrífugas, procesadores celulares, dependiendo 

de la tecnología utilizada. También, serán necesarios otros instrumentales clásicos de 

laboratorio tales  como una heladera, pipetas automáticas y un contenedor para el transporte 

de la unidad con la temperatura adecuada. 
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Área de pre-procesamiento 

En el área de pre laboratorio se realiza la recepción de la muestra. Aquí, con mesadas 

destinadas para tal fin, se hace una evaluación inicial de las bolsas con la donación de CPH-

SCU, tanto de las  condiciones en las que se encuentran las mismas, como de su completa y 

correcta documentación.  

Este área es también destinada al almacenamiento de algunos insumos, tales como 

bolsas, etiquetas, planillas, tubos de muestra, y todo material que sea necesario utilizar durante 

el pre- procesamiento de la muestra, e incluso durante el procesamiento, pero es conveniente 

resguardarlo en este área para preservar el área limpia en el cual se desarrollan las actividades 

críticas. 

Cada una de las muestras lleva consigo un data logger, que en la evaluación inicial 

será revisado para evaluar cuál fue el transcurso de la temperatura. 

Una vez que son evaluadas inicialmente, quedan en espera para ingresar al área de 

procesamiento propiamente dicha. Si las muestras no son direccionadas en ese momento 

hacia el área de procesamiento, se colocarán en una heladera destinada para tal fin, que tiene 

sensor de puerta abierta y sensor de temperatura. Según reglamentación, las unidades de 

CPH-SCU deben ser procesadas y posteriormente criopreservadas dentro de las 36 horas de 

realizada la colecta. Desde el momento que se hace la extracción de células, éstas van 

muriendo, por lo tanto se trata de que este tiempo sea el menor posible. 

 

Área de procesamiento 

El área de procesamiento de CPH-SCU es un área limpia, que se encontrará en una 

habitación contigua al área de pre-procesamiento y tendrá comunicación con ésta de manera 

restringida a través de dos ventanas corredizas herméticas que se abrirán solo para hacer el 

paso de muestras para ser procesadas. Las muestras se colocarán en un estante que se 

encuentra entre ambas ventanas y una vez que la primera esté cerrada, la segunda se abrirá 

para poder retirar la muestra. Esta estricta tarea permite tomar las precauciones necesarias 

para evitar cualquier tipo de contaminación. 

Tal como lo sugiere la normativa referente a la elaboración de preparaciones celulares, 

solo debe haber una cantidad mínima de personal en las áreas limpias, especialmente 

importante durante los procesos asépticos. De ser posible, las inspecciones y controles deben 

efectuarse desde afuera de dichas áreas. 

Una vez que la muestra se encuentra en este área, está en condiciones de ser 

procesada, esto es: fraccionamiento de la unidad acompañada de una reducción del volumen 

mediante la depleción de eritrocitos y/o plasma y conteo de células. 

 

- Fraccionamiento de unidad de CPH y reducción de volumen 

 

El fraccionamiento es el proceso mediante el cual se efectúa la separación de los 

componentes de una unidad de sangre fresca a través de una centrifugación diferencial. Los 

diferentes componentes sanguíneos son separados en diferentes capas por centrifugación, 

dependiendo de tres factores: el peso específico de cada componente, la fuerza centrífuga 

relativa (velocidad) y la duración de la centrifugación o sea el tiempo determinado en 

revoluciones por minuto (rpm) además de la temperatura, aceleración y la desaceleración (20). 

La reducción del volumen tiene por objetivo disminuir el espacio necesario para el 

almacenamiento de unidades de CPH-SCU. Esta técnica abate los costos de la 

criopreservación al aumentar el número de unidades de SCU almacenadas en un contenedor, 

lo que permite asegurar la cantidad, calidad y funcionalidad de las células en un volumen 

predeterminado. Al almacenar un menor volumen, también se disminuye la cantidad de DMSO, 

necesario para la criopreservación y, consecuentemente, disminuye la toxicidad de éste cuando 

la unidad es trasplantada. Además, al contraer el volumen se disminuye la cantidad de 

hematíes infundidos al paciente al momento del trasplante, lo que también aminora el riesgo de 

reacciones por incompatibilidad ABO en el receptor (21).   
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Hay tres tipos de reducción de volumen: manual, semiautomatizado y totalmente 

automatizado. 

En el sistema manual, prácticamente todos los procedimientos se deben realizar en un 

ambiente controlado, esto es, en una cabina de flujo laminar que será descripta más adelante. 

Primero se adiciona a la SCU  agente sedimentante, el más usado es el hidroxietilalmidón de 

alto peso molecular (HES, 400.000 Da promedio),  y se deja reposar invertido (colgando la 

bolsa sin que se formen pliegues durante 30-60 minutos bajo inspección visual constante, 

pudiendo ser necesario un tiempo mayor de sedimentación). (1)Se trasvasa la SCU a una bolsa 

de transferencia de 150 ml, previamente identificada. Se conecta a ésta otra bolsa igual sin 

llegar a romper la válvula. Luego, se coloca la bolsa inicial invertida para una primera 

centrifugación (50 xg por 15 min a -10 °C). A continuación, se abre la conexión y lentamente se 

trasvasa a la segunda bolsa los glóbulos rojos hasta 2 cm de la línea de interface. Luego sellar 

y retirar. Paso siguiente, se centrifuga nuevamente la bolsa inicial (450 xg por 15 min a -20°C). 

Retirar el sobrenadante (plasma) en campana de flujo laminar y dejar 25 ml de botón celular. El 

botón celular se trasvasa a la bolsa de criopreservación y se toma una muestra para recuento 

celular. Finalmente, se prepara DMSO y en cinco tiempos (cada dos minutos) se añade 2 ml de 

esta solución agitando suavemente. (22) Este procedimiento representa una recuperación de 

CPH muy variable y dependiente del operador. Sin embargo, con la capacitación, puede 

lograrse buenos resultados y la técnica manual tiene la ventaja de ser una técnica sencilla que 

no requiere ningún equipamiento especial. (1) 

El hecho crítico es que los productos de CPH a procesar son irremplazables, y por lo 

tanto su procesamiento requiere un fuerte control del proceso ya que un error puede 

comprometer el procedimiento de trasplante. (1) 

En el sistema semiautomatizado, la bolsa de recolección de SCU es centrifugada a 

3000-3500 g, separándose de esta manera los eritrocitos, el paquete leucocitario y el plasma, 

de acuerdo con un gradiente de densidad y en el orden mencionado. Los eritrocitos y el plasma 

son vertidos en bolsas satélites sin abrir el sistema, lo que garantiza la esterilidad, dejando en 

la bolsa central el paquete leucocitario, el cual deberá ser traspasado a una bolsa de 

criopreservación. Este procedimiento se debe dentro de una cabina de flujo laminar. La bolsa 

de criopreservación será preparada con DMSO para su posterior congelamiento. (21) 

La recuperación de células luego de este procedimiento suele ser elevada, sin embargo 

debe ser evaluado en cada laboratorio y debe considerarse la recuperación promedio al 

momento de la colecta del producto; es decir que se deberá obtener una dosis mayor de 

células durante la colecta cuando se tiene conocimiento de que se realizará este 

procesamiento. (1) 

El laboratorio deberá generar un informe que contenga los pasos críticos efectuados y 

el resultado final de las células nucleadas recuperadas luego del procesamiento. (1) 

El INCUCAI, a través de sus normas, recomienda la utilización de tres tipos de 

centrífugas: de mesa, refrigeradas y microcentrífugas.  

Las centrífugas de mesa se utilizan rutinariamente en laboratorios para procesos 

desarrollados con material biológico. Funcionan generalmente a velocidades bajas, según el 

rotor utilizado. 

Las centrífugas refrigeradas proporcionan control de temperatura del material biológico 

durante la centrifugación. El control de temperatura es un método de referencia para el 

operador porque garantiza las condiciones necesarias para la reproducibilidad de la etapa de 

preparación de muestras. La ausencia de control de temperatura en esta etapa puede causar 

resultados impredecibles. 

Las microcentrífugas son utilizadas para volúmenes reducidos, especialmente 

utilizadas para determinar el hematocrito y utilizan tubos capilares de pequeño tamaño. A su 

vez, pueden ser de alta velocidad o de alta velocidad refrigeradas. 

La reducción de volumen de manera automatizada se realiza con procesadores 

celulares (Fresenius, COBE, Sepax) (1), que utilizan software específico. Son sistemas 

completamente automatizados, con total independencia del usuario en todos los pasos de 
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separación, elimina el riesgo de error humano en los procesos y permite tener una elevada 

repetitividad y reproducibilidad de los resultados.  

Reducen la variabilidad entre operadores y presenta muy alta recuperación de CPH 

acompañada de una exitosa reducción de eritrocitos. Sin embargo, la mayoría de los equipos 

no puede procesar volúmenes bajos (productos de 350 ml aproximadamente), no pudiendo ser 

usado generalmente en poblaciones pediátricas (salvo en equipo Sepax que procesa 

volúmenes de 30 a 800 ml con una recuperación de 80% aproximadamente). Es por esto, que 

los laboratorios de procesamiento de CPH-SCU de los B-CPH-SCU utilizan la tecnología 

Sepax. (1) 

A su vez, la dependencia del uso de un procesador celular requiere que el laboratorio 

realice numerosos procesamientos al año, de manera tal que se justifique su instalación y la 

compra de los equipos desechables asociados. Otro aspecto importante a considerar es la 

regularidad en el uso del equipo procesador, lo que permite al equipo profesional mantenerse 

capacitado y sentirse confiado ante eventualidades que puedan acontecer durante el 

procesamiento. (1) 

 La reducción automatizada comienza en la campana de flujo laminar conectando la 

bolsa inicial al kit SEPAX. Luego, se instala el kit en el procesador celular y se pone en marcha. 

Al finalizar el proceso, se obtiene de todos los componentes de la sangre separados y una 

muestra para el recuento celular. Posteriormente, se coloca la solución crioprotectora 

conectado a un dispositivo especial automatizado que realiza la mezcla con el DMSO para 

luego ser criopreservada, y también el descongelamiento, previo al envío al Centro de 

Trasplante. (22) 

 

- Conteo de células 

El recuento de células se realiza con un contador hematológico. La unidad de CPH-

SCU será pinchada y se extraerá una muestra para analizar; y, si cumple con los criterios  de 

aceptación (cantidad de CNT), se procederá a seguir con los pasos siguientes, propios del 

procesamiento. En caso contrario, será descartada o será utilizada para investigación. Según 

datos .recolectados en la visita al B-CPH-SCU del Hospital Garrahan, aproximadamente un 

25% o 30% de las unidades que envían las maternidades con las que tiene convenio, sirve 

para el almacenamiento y su posterior trasplante. 

NETCORD establece en su reglamentación criopreservar unidades con una cantidad 

mínima de CNT de 
7103x . Para la infusión, la dosis recomendada es de 

7105.2 x por kilo de 

peso corporal (KPC) del paciente (rango de 
7107.1 x  a 

7103x ). Dosis menores a 
7107.1 x se 

relacionan con falla del injerto con una probabilidad de 75% de muerte, mientras que cuentas 

mayores a 
7103x , se asocian a grados severos de EICH. (6) 

El contador hematológico automatizado es el aparato encargado de realizar el 

recuento de células nucleadas. Son automatizados ya que las mediciones se realizan a partir 

de la sangre entera sin necesidad de que el operador la diluya en forma manual. En efecto, con 

el fin de garantizar un manejo seguro, la mayoría de los instrumentos cuenta con dispositivos 

que atraviesan la tapa del tubo de colecta de sangre, de modo que el operador no tiene que 

quitarla. (23) 

Las dos técnicas que se utilizan para realizar el recuento automatizado fueron 

descriptas por Coulter y Crosland-Taylor, quienes adoptaron diferentes enfoques para realizar 

el recuento. 

El instrumento descripto por Crosland-Taylor, se basa en hacer que las células pasen a través 

de un delgado haz de luz. La zona sensora está restringida parcialmente por la estrechez del 

haz de luz y por el pasaje de células en una corriente de líquido muy delgada. A medida que 

las células pasan a través de la zona sensora, interceptan el haz de luz que se dispersa, 

pudiendo ser colectada por un sistema óptico adecuado y medida por un fotómetro. Los 

aumentos transitorios en la luz dispersada crean impulsos desde el fotómetro, que luego 
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pueden ser contados electrónicamente, por ello estos sistemas son llamados contadores de 

dispersión de luz. (23) 

El método desarrollado por Coulter, es la metodología utilizada con mayor frecuencia y 

su principio de funcionamiento se desarrollará con más detalle. 

El principio Coulter, también denominado principio de la impedancia en el recuento de 

células, se basa en la detección y la medición de cambios en la resistencia eléctrica producidas 

por las células cuando atraviesan una abertura pequeña. Las células suspendidas en el 

diluyente conductor de la electricidad, como solución fisiológica se arrastran a través de una 

apertura (orificio) en un tubo de vidrio. En la cámara de recuento, se aplica la corriente eléctrica 

de baja frecuencia entre un electrodo externo (suspendido en la dilución celular) y uno interno 

(alojado dentro del tubo de apertura). La resistencia eléctrica entre los dos electrodos, o la 

impedancia en la corriente, se produce a medida que las células atraviesan la apertura, que 

tiene sensores y produce pulsos de voltaje medibles (Figura 14). (24) 

 

 
Figura 14. Principio Coulter para el recuento de células 

Fuente: Automatización del Hemograma. Carbia C., Fink N., Lazarowski A. 

 

Como se mencionó anteriormente, es indispensable contar con una cabina de 

seguridad biológica, que da un ambiente seguro para poder romper la barrera de esterilidad.  

La Organización Panamericana de la Salud (OPS), en su documento titulado “Cabinas 

de Seguridad Biológica: Uso, Desinfección y Mantenimiento”, define la cabina de seguridad 

biológica como un equipo que proporciona una barrera de contención para trabajar de forma 

segura con agentes infecciosos. Dependiendo de su diseño y clasificación, las cabinas de 

seguridad biológica son adecuadas para proteger al trabajador, al medio ambiente y al 

producto. Son equipos diseñados para mantener una zona de trabajo, libre de partículas o de 

probables contaminantes tales como bacterias, que pueden afectar el producto con el cual se 

trabaja, afectar la salud del trabajador, o afectar el medio ambiente. La protección se logra 

mediante la combinación de elementos electromecánicos/electrónicos (motor, ventilador, filtros, 

ductos, iluminación, etc.) y procesos físicos (flujo laminar, diferencia de presiones) que 

impulsan el aire a través de filtros especiales de gran superficie, estratégicamente situados, 

que tienen una eficiencia mínima de retención de partículas del 99,99 %, cuando el tamaño de 

las mismas es en promedio de 0,3 µm. Dichos filtros son los HEPA, que resultan adecuados 

para retener los aerosoles que se generan cuando se realizan procedimientos experimentales 

con agentes biológicos como agitación, centrifugación o mezcla. (25) 

La normativa que regula las Buenas Prácticas de Elaboración de Preparaciones 

Celulares, establece que estas cabinas deben ser de tipo II. Para estos procedimientos deben 

ser de grado A o clase 100.  

La OPS brinda la clasificación de las mismas, caracterizando las de tipo II del siguiente 

modo (25): 
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 Son cabinas que brindan protección al operador, al ambiente y al producto. 

 Disponen de dos rejillas: una frontal y una trasera, a través de las cuales es succionado 

el aire que circula sobre la superficie. A través de la rejilla frontal, es succionado el aire 

que proviene de la habitación y que pasa alrededor del trabajador a una determinada 

velocidad, aislándolo de los agentes existentes en el interior de la cabina. 

 Disponen de un filtro HEPA a través del cual se suministra un flujo de aire vertical 

laminar (filtro HEPA de suministro) que protege el producto y evita la posibilidad de que 

ocurra una contaminación cruzada a lo largo de la superficie de trabajo de la cabina. 

 Disponen de un segundo filtro HEPA a través del cual sale el aire de la cabina (filtro 

HEPA de extracción). Como consecuencia de esta particularidad del diseño, el aire que 

circula dentro de la cabina está libre de contaminantes y puede ser reciclado. 

 Son cabinas de grado A, si se recicla el aire dentro del laboratorio; por el contrario, son 

de grado B, si se extrae el aire hacia el exterior, a través de un ducto. 

En particular, y haciendo referencia a las cabinas necesarias para este tipo de 

laboratorio, las de grado A presentan las características enumeradas a continuación, 

pudiéndose observar sus partes en la Figura 15. 

 El ventilador del equipo absorbe el aire (del ambiente) a través de la abertura frontal a 

través de una velocidad promedio de 38,1 cm/seg. 

 El aire es suministrado verticalmente a la superficie de trabajo a través del filtro HEPA 

de suministro y fluye libre de partículas de forma laminar. El flujo laminar minimiza el 

potencial de contaminación cruzada sobre la superficie de trabajo. 

 El aire que fluye dentro de la cabina, a medida en que se aproxima a la superficie de 

trabajo, se divide en dos corrientes, una que va hacia la rejilla delantera y otra que va 

hacia la rejilla trasera. 

 La separación de corrientes ocurre generalmente entre la mitad de la distancia entre la 

rejilla frontal y la trasera. 

 El aire succionado a través de las rejillas frontal y trasera es descargado por el 

ventilador a través de un sistema de ductos (plenum trasero) al espacio localizado 

entre los filtros HEPA de suministro y extracción.  

 Debido al tamaño relativo de los filtros, aproximadamente el 30% del volumen del aire 

que circula es extraído de la cabina, el 70% restante es recirculado hacia la zona de 

trabajo. 

 La mayoría de las cabinas tipo II, grado A, tienen controles para regular la relación 

30/70 del flujo de aire. 

 Estas cabinas se utilizan para trabajar con agentes de bajo o moderado riesgo 

biológico. 

 Está prohibido trabajar con materiales tóxicos o volátiles. 

 Si se requiere conectar este tipo de cabina al exterior, la conexión se efectúa utilizando 

un acople tipo “dedal” (thimble), que es una campana un poco más grande que el filtro 

HEPA de extracción, permitiendo que exista un espacio libre aproximadamente de una 

pulgada entre el perfil de descarga del filtro y el acople en mención, de forma que no se 

produzcan desbalances en el flujo de aire que es extraído de la cabina, si por algún 

motivo se presentaran situaciones que afecten las presiones y el flujo en el ducto de 

extracción. 
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Figura 15. Vista lateral de una cabina de flujo laminar tipo II, grado A 

Fuente: Manual de mantenimiento para equipo de laboratorio. Organización Panamericana de 

la Salud. 

  

 También será necesario contar con pipetas automáticas para dispensar volúmenes de 

1-1000µl, una PC para llevar registro de todos los procedimientos y la trazabilidad y un 

contenedor para el transporte de muestras de CPH-SCU con la temperatura adecuada hacia 

cualquiera de los otros laboratorios, sobre todo hacia el de criopreservación. 

Laboratorio de Criopreservación de CPH-SCU 

Para definir cuáles son los procesos y procedimientos que se realizan en este 

laboratorio, es fundamental, en primera instancia, definir de qué se trata la criopreservación. 

La criopreservación es la congelación de células o tejidos a bajas temperaturas y tiene 

como objetivo el mantenimiento de la viabilidad y funcionabilidad celular, quedando las células 

en condiciones de “vida suspendida”  por mucho tiempo. (26) 

Una vez que la unidad de CPH-SCU ha sido procesada, la misma será enfriada  para 

luego proceder al agregado de la solución crioprotectora, paso necesario para su posterior 

criopreservación.  

Para esto, se utilizarán equipos de descenso programado de temperatura que 

utilizan sistemas computarizados. Este descenso se realiza a una velocidad constante de 1-

3°C/min, para llegar aproximadamente a los -90°C y pasar luego a su lugar definitivo, los 

termos de nitrógeno líquido. Por esto, las células deberán almacenarse en bolsas de material 

que soporten bajas temperaturas, tales como EVA film y Ethylene Vinyl Acetate. (1) 

La solución crioprotectora se agrega mediante un equipo destinado a tal fin, que 

permiten agregar la solución a una tasa constante, mientras que la bolsa que contiene a las 

células es homogeneizada.  Los componentes más utilizados en la solución de 

criopreservación son el DMSO y una fuente de proteínas plasmáticas en presencia de HES. 

Otro agente crioprotector, capaz de minimizar la deshidratación de las células durante el 

congelamiento es el glicerol. Debido a que este último resulta más difícil de eliminar y que el 

DMSO difunde más rápidamente, ha hecho que el DMSO sea el agente preferido. (1)Su acción 

crioprotectora se atribuye principalmente a su habilidad de prevenir acumulación excesiva de 

electrolitos y otras sustancias durante el proceso de congelamiento, y la formación de cristales 

de hielo que rompen la estructura de la membrana, su bajo peso molecular permite la entrada 

rápida a través de la membrana celular, modula la estabilidad y fases de la bicapa de los 

fosfolípidos, así como también afecta los procesos de solvatación de agua. (26) 
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La concentración óptima de DMSO se encontraría cercana al 10%, sin embargo 

algunos autores han informado que con menores cantidades se logran resultados comparables. 

(1) En el B-CPH-SCU del Hospital Garrahan utilizan DMSO al 4%. El efecto tóxico del DMSO 

es la razón por la cual se intenta, dentro de las posibilidades, reducir al máximo su 

concentración.  

Los estándares internacionales establecen como obligatorias temperaturas menores a -

150°C para aquellos productos que sean almacenados por períodos mayores a 1 año (1),  es 

por esto que los B-CPH-SCU utilizan termos de nitrógeno líquido. 

En estos termos de nitrógeno, las bolsas de CPH son almacenadas a una temperatura 

de -196 °C y generalmente tienen control automático de nivel, indicador digital de temperatura y 

sistema de alarmas.  

Las bolsas de criopreservación tienen una capacidad de 25 ml.  Suelen tener 

segmentos unidos, que contienen también células viables, representativas del producto 

congelado, para ser usadas en ensayos de control de calidad (Figura 16). Está comprobado 

que la viabilidad de la célula decae con el tiempo, es por esto, que cada año que pasa y cada 

evento de calentamiento transitorio, tiene efecto sobre la misma. Por esta razón, se ha puesto 

un límite de 10 años para considerar que a partir de ese momento deben realizarse más 

controles sobre las mismas. (1) 

 

 
 

Figura 16. Bolsa de criopreservación con segmento unido. 
Fuente: Catálogo de especificaciones bolsa de criopreservación marca Macopharma. 

 

Cada una de estas bolsas, con su correspondiente código de identificación único, es 

colocada en un canister de metal (Figura 17). Este es el envase final, que es colocado en el 

termo de nitrógeno. 

 

 
 

Figura 17. Canister de metal con la bolsa de criopreservación 

Fuente: www.nationalcordbloodprogram.com 
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 Laboratorio de Citometría de Flujo 

Para completar la caracterización de la unidad, el B-CPH-SCU además de realizar el 

recuento de células nucleadas con un contador hematológico automatizado, debe realizar un 

estudio por citometría de flujo, también una muestra de la sangre total. (27)La citometría de 

flujo representa un método rápido, objetivo y cuantitativo de análisis de células, núcleos, 

cromosomas, mitocondrias u otras partículas en suspensión. (28) 

En este caso,  resulta necesario realizar el recuento de las células CD34+.Éstas, son 

estudiadas en una alícuota del material previo a ser congelado, y se realiza en este tipo de 

laboratorio. (27) El antígeno CD34+ es una glucoproteína que se expresa normalmente en la 

membrana de 1% a 2% de las células mononucleares de la MO. Este antígeno es específico 

para reconocer a las CPH y disminuye su expresión conforme la célula madura y va perdiendo 

su capacidad de auto renovación y proliferación. (6) 

NETCORD establece que la dosis promedio de CD34+ a infundir es de 3.7𝑥106 KCP 

con cantidades mínimas y máximas de 2.0 𝑥 106 y 5.0 𝑥 106 respectivamente. Las dosis  

menores están relacionadas con una recuperación de la cuenta de neutrófilos muy prolongada 

(más de 35 días), con alta posibilidad de complicaciones infecciosas. Por el contrario, los 

pacientes que reciben dosis mayores a las recomendadas presentan una alta incidencia de 

EICH severa (III – IV) con una elevada mortalidad. (6) 

El equipamiento necesario para la puesta en marcha de este laboratorio comprende un 

citómetro de flujo y una centrífuga de mesa, además de una heladera para mantener las 

unidades a una temperatura determinada, un agitador tipo vórtex y pipetas automáticas para 

dispensar volúmenes de 1-1000 µl. (9) 

El principio de funcionamiento de los citómetros de flujo se basa en hacer pasar 

células u otras partículas en suspensión alineadas y de una en una por delante de un haz 

luminoso. La información producida puede agruparse en dos tipos fundamentales: la generada 

por la dispersión de la luz y la relacionada con la emisión de luz por los fluorocromos presentes 

en la célula o partícula al ser excitados por el rayo luminoso. Las señales luminosas detectadas 

se transforman en impulsos eléctricos que se amplifican y se convierten en señales digitales 

que son procesadas por una computadora. (Figura 18) (28) 

 
Figura 18. Principio general de la citometría de flujo 

Fuente: Citometría de flujo: vínculo entre la investigación básica y la aplicación clínica. Revista 

del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias de México. 
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Como se mencionó anteriormente, las células deben estar en suspensión para pasar 

por el citómetro de flujo. Es por esto que se utiliza un agitador vórtex, utilizado en laboratorios 

para preparar disoluciones y suspensiones. Un agitador típico tiene una placa o superficie que 

oscila horizontalmente, propulsado por un motor eléctrico. En el caso de este tipo de agitador, 

el líquido se encuentra en tubos y la agitación se imprime desde el fondo del mismo. (29) 

De igual modo que en el Laboratorio de procesamiento de CPH-SCU, deberá contar 

con una centrífuga de mesa para poder realizar el fraccionamiento de la sangre que compone 

la muestra de la unidad de CPH-SCU que no ha sido procesada. 

Laboratorio de Cultivo de Metilcelulosa 

Este laboratorio es el encargado de realizar el ensayo de unidades formadoras de 

colonias hematopoyéticas (UFC). Éste es un ensayo funcional in vitro que permite evaluar la 

capacidad de proliferación de CPH de MO, SP o SCU.  

Las CPH proliferan y se diferencian formando colonias con diferente composición 

celular (diferente tamaño y morfología). Cada colonia deriva de una única célula (CPH). 

Este ensayo es posible ya que se utiliza un medio de cultivo semi-sólido (metilcelulosa) 

que contiene factores de crecimiento y citoquinas necesarias para el desarrollo de las células. 

(1) 

Los cultivos se realizan en placas de Petri, de 35 mm en 1 ml de medio IMDM 

conteniendo 1.2% metilcelulosa, 30% suero bovino fetal (SFB), 2.2mM hemina, 1% glutamina, 

5𝑥10−5 M 2-β-mercaptoetanol suplementado con: kitligand (KL: 20 ng/ml), IL-3 (50 ng/ml), IL-6 

(20 ng/ml), Epo (6 U/ml) y G-CSF (1000 U/ml). La concentración de células a sembrar es de 

0.1 − 5𝑥104 CD34+/ml o 1 − 10𝑥104CMN/ml. Los cultivos se realizan por triplicado, se incuban 

a 37°C en atmósfera húmeda con 5% CO2 y al cabo de 14 días se observa en el microscopio 

invertido CFU-GM, BFU-E y CFU-GEMM (Figura 19). (30) 

 
 

Figura 19. Ensayo de unidades formadoras de colonias hematopoyéticas 

Fuente: Diplomado Internacional en Medicina Transfusional, Banco de Sangre y Terapia 

Celular. Módulo VIII: Procesamiento de Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) y Banco 

de Sangre de Cordón Umbilical. 

 

La norma del INCUCAI establece que este laboratorio debe contar con una estufa 

gaseada con cámara húmeda, heladera, freezer (-20 °C), campana de flujo laminar, agitador 

vórtex, microscopios ópticos convencional e invertido y cámara de Neubauer. (9) 

Considerando que la característica principal que define al laboratorio de cultivo celular 

es el mantenimiento de la asepsia, la utilización de las cabinas de flujo laminar es 
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indispensable, pero aun así, es recomendable mantener un gradiente de esterilidad, desde el 

medio exterior o laboratorio general al interior de las cabinas de flujo donde se manipularán los 

cultivos y también de la estufa de cultivo. (31) 

Para realizar la incubación se utiliza la estufa de cultivo gaseada, o incubadora de 

CO2, que poseen (32) : 

 

 dispositivos de control de temperatura, con un termostato de seguridad que desconecta 

la función en caso de anomalía. La estabilidad de la temperatura es una característica 

esencial de la incubadora, y por ello suelen estar equipados con camisas de agua (' 

jacket') que incrementan notablemente la inercia térmica. Como consecuencia la 

estabilización de una incubadora puede tardar varios días; 

 dispositivo de inyección de una mezcla de aire y CO2, en la proporción deseada, entre 

el 4% y el 7%. El CO2 de elevada pureza se suministra en botellas presurizadas, y se 

mezcla en el dispositivo de inyección. El control de la mezcla se realiza 

fundamentalmente mediante un dispositivo IRGA ("infra-red gas analyzer"). En 

incubadoras modernas este dispositivo analiza constantemente el porcentaje de CO2 

presente en la cámara de incubación, y realiza las correcciones necesarias. Un 

problema usual del dispositivo de medida de CO2 es la pérdida de calibración que se 

produce periódicamente. Para evitarlo algunos fabricantes dotan al sistema de un 

mecanismo de autocalibración periódica (basado en la toma de una muestra de aire 

exterior que se considera tiene un valor determinado de CO2); 

 dispositivo de control de la humedad ambiente. Para mantener el cultivo se requiere 

una humedad ambiente elevada, a fin de reducir la evaporación de agua del medio de 

cultivo. En las incubadoras menos sofisticadas esto se consigue mediante bandejas de 

agua en el fondo de la misma. Este recurso es peligroso ya que son una fuente 

importante de contaminaciones al convertirse a los pocos días en caldos de cultivo. En 

los instrumentos más modernos se dispone de dispositivos que controlan la humedad 

atmosférica, inyectando agua estéril y filtrada;  

 dispositivo de recircularización de aire. Es importante una recirculación del aire en el 

interior de la incubadora, a fin de homogeneizar la temperatura en su interior. Si 

además en el circuito de circulación de aire se intercala un filtro HEPA se consiguen 

eliminar las posibles partículas contaminantes, y se asegura la esterilidad del ambiente.  

 

Las condiciones del cultivo (temperatura, humedad atmosférica y niveles de CO2) son 

características de cada línea celular. El nivel de CO2 se establece para mantener el equilibrio 

carbonato-bicarbonato en el medio de cultivo, habitualmente al 5%. (31) 

En el esquema que se muestra a continuación (Figura 20), se observan las partes 

fundamentales de una incubadora de CO2: apertura para la entrada de aire, CO2, para la toma 

de muestras y panel de control. Éste último permite la selección de las distintas funciones, 

entre las que se encuentran los ajustes de temperatura de incubación, la concentración de 

CO2, humedad relativa, tiempos de arranque, incubación y parada, así como los respectivos 

valores de alarma. (32) 
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Figura 20. Esquema general de una incubadora de CO2 

Fuente: Análisis de Tecnologías más Utilizadas en Incubadoras de CO2. Alam Cepero, M;  

Pérez Rosales, Y.;  Hernández Vicens, Y. 

 

El control morfológico del cultivo se realiza mediante el uso de un microscopio óptico 

de campo claro e invertido. En éste último, la fuente de iluminación y los objetivos se 

encuentran invertidos respecto a la platina de un microscopio óptico convencional. (31) 

Para determinar la densidad de las células, se emplean diferentes técnicas. Pueden 

utilizarse equipos automáticos de contaje celular, como el contador citológico automatizado, 

que ya fue descripto en el laboratorio de procesamiento de muestras, hasta la cámara de 

Neubauer, mucho más simple y que es la sugerida por la norma del INCUCAI para equipar 

este laboratorio.      

La cámara de Neubauer es una cámara de contaje adaptada al microscopio de campo 

claro o al de contraste de fases. Se trata de un portaobjetos con una depresión en el centro, en 

el fondo de la cual se ha marcado con la ayuda de un diamante una cuadrícula (Figura 21).Es 

un cuadrado de 3 × 3 mm, con una separación entre dos líneas consecutivas de 0,25 mm. Así 

pues el área sombreada y marcada L corresponde a 1 milímetro cuadrado. La depresión central 

del cubreobjetos está hundida 0,1 mm respecto a la superficie, de forma que cuando se cubre 

con un cubreobjetos éste dista de la superficie marcada 0,1 milímetro, y el volumen 

comprendido entre la superficie L y el cubreobjetos es de 0,1 milímetro cúbico, es decir 0,1 

microlitro. (33) 

Si se cuentan las cuatro áreas sombreadas (L) observando un total de x células entre 

las cuatro áreas, la concentración en la suspensión celular será:  

Concentración en la suspensión (células/mL) = 10.000 ∗  
𝑥

4
 

 
Figura 21. Cuadricula de una cámara de Neubauer para el cálculo de suspensión de células 

Fuente: Sipan Sarrión M, Cuenca Pardo J, Mota Caparrós M. Biología molecular y citogenética. 

Primera ed. Madrid: Paraninfo SA; 2016 
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 Al igual que en los demás laboratorios, deberá contar con pipetas automáticas para 

dispensar volúmenes de 1-1000 µl.  

Laboratorio de Tamizaje de Enfermedades Infectocontagiosas 

La infección transmitida por transfusión (ITT) es producida por la transmisión directa de 

un agente infeccioso específico o sus productos tóxicos desde la unidad de sangre al huésped 

susceptible. Puede ser endógena, por portarla el donante; o exógena, por contaminación en el 

procesamiento. (34) 

La madre del donante será estudiada para marcadores de infecciones transmisibles por 

la sangre dentro de los 3 días previos al parto y hasta dentro de los 7 días posteriores a la 

colecta. Para esto se le extrae una muestra de sangre de 20 ml, que también será usada para 

estudios genéticos que permiten corroborar que esa sangre es de la madre del niño. Esta 

sangre debe ser guardada en un tubo acompañando la unidad de CPH-SCU del donante.  

El estudio de marcadores de ITT en sangre, según lo establece la normativa vigente 

actual,  incluirá anti - HIV-1, anti - HIV-2, Ag-HIV, anti - HTLV, Ag.HBs, anti - HBc, anti - HCV, 

anti - CMV (IgM), un estudio serológico para Sífilis, Brucelosis, Toxoplasmosis y enfermedad de 

Chagas. (9) 

Se debe seleccionar un sistema de detección para hacer este estudio, que asegure la 

mayor sensibilidad y especificidad. 

El analizador ELISA es un espectrofotómetro especializado, diseñado para efectuar la 

lectura de los resultados de la técnica ELISA, que se utiliza para determinar la presencia de 

anticuerpos o antígenos específicos presentes en una muestra. La técnica se basa en la 

detección de un antígeno inmovilizado sobre una fase sólida, mediante anticuerpos que, directa 

o indirectamente, producen una reacción cuyo producto puede ser leído por el 

espectrofotómetro.  

La técnica ELISA se realiza con longitudes de onda comprendidas entre los 400 y los 

750 nm. El sistema óptico utiliza la fibra óptica para llevar la luz hasta los pozos de la placa, 

donde se encuentra la muestra bajo análisis. La luz que atraviesa la muestra tiene un diámetro 

que varía entre 1 y 3 mm. Un sistema de detección recibe la energía lumínica, proveniente de 

la muestra, la amplifica, determina la absorbancia y, a través de un sistema de lectura, la 

convierte en datos que permiten interpretar el resultado de la prueba.  

Las muestras del ensayo de ELISA se colocan en placas de diseño especial, las cuales 

disponen de un número definido de pozos o vasos, en los cuales se lleva a cabo el ensayo. 

Comúnmente son placas de 8 columnas por 12 filas, con un total de 96 pozos. También existen 

placas con un mayor número de pozos, siendo ésta la tendencia de uso actual, con el fin de 

reducir la cantidad de reactivos y el volumen de las muestras requeridas. La ubicación de los 

sensores ópticos en el analizador de ELISA varía dependiendo de los fabricantes. Algunos los 

colocan sobre la placa porta muestras, mientras que otros los ponen directamente bajo los 

pozos de la placa. 

En la actualidad, los analizadores de ELISA disponen de controles regulados por 

microprocesadores, interfaces de conexión a sistemas de información, programas de control de 

procesos y control de calidad que, a través del computador, permiten la automatización 

completa de los ensayos requeridos. (35) 

Además del analizador, la técnica ELISA requiere, al menos, de los siguientes equipos: 

lavador de ELISA, un sistema dispensador de líquidos y una incubadora especializada 

para las placas. La Figura 22 muestra la forma en la que están interrelacionados los equipos 

para realizar la técnica. 
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Figura 22. Interconexión de equipamiento para la técnica ELISA. 

Fuente: Fuente: Manual de mantenimiento para equipo de laboratorio. Organización 
Panamericana de la Salud. 

 

El lavador de ELISA es un equipo diseñado para efectuar las operaciones de lavado 

que se requieren cuando se utiliza la técnica ELISA. El equipo efectúa el lavado de los pozos 

que contienen las placas de ELISA, durante las diferentes etapas de la técnica. (35) 

 

Al igual que en resto de los laboratorios, debe equiparse con pipetas automáticas 

para dispensar volúmenes de 1-1000 µl y una heladera y/o freezer de laboratorio para 

almacenar las muestras e insumos utilizados durante el desarrollo del ensayo. 

Laboratorio de Cultivos Microbiológicos (aerobios, anaerobios y hongos) 

En el laboratorio de microbiología se manejan y estudian microorganismos presentes 

en la unidad de CPH-SCU, que producen enfermedades y que infectarán al posible receptor. 

Es por esto, que es preciso extremar las precauciones para evitar contaminaciones que den 

lugar a resultados erróneos. Además, todas las muestras deben ser manejadas con cautela por 

su potencial patogenicidad. 

El estudio de cultivos microbiológicos aerobios, anaerobios y de hongo forma parte 

también de la caracterización de la unidad de CPH-SCU, siendo un estudio obligatorio. Puede 

realizarse con el plasma que se ha sido separado de los demás componentes en el laboratorio 

de procesamiento. Será necesario, para su correcto funcionamiento, como mínimo de una 

estufa de cultivo, microscopio óptico convencional, una lupa y una heladera. (9) 

El microscopio es el instrumento más frecuentemente utilizado y el más útil en el 

Laboratorio de microbiología, debido a que proporciona la amplificación o agrandamiento 

aparente que permite ver organismos y estructuras invisibles a simple vista, con una 

amplificación desde cien a cientos de miles de veces.  

Es necesario además, una estufa de incubación para el cultivo de los 

microorganismos. Es utilizada para facilitar el desarrollo de los mismos a su temperatura óptima 

de crecimiento (generalmente entre 35°C y 37°C). 

Las heladeras o cámaras refrigeradas se utilizan para conservar tanto materiales 

(medios de cultivos, reactivos) como los mismos microorganismos. Generalmente están a una 

temperatura fija de 4°C. 
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Laboratorio de Tipificación HLA 

El grado de similitud entre los antígenos de leucocitos humanos (HLA) expresados en 

las superficies celulares entre receptor y donador se le llama histocompatibilidad. El sistema 

HLA se encarga de reconocer lo propio de lo ajeno en el organismo. Cuando hay discordancia 

de las moléculas de HLA entre receptor y donador, se produce rechazo del injerto y EICH 

severa, ya que los linfocitos del donador reconocen las moléculas HLA extrañas en el receptor. 

Por esto, la necesidad e importancia de contar con un laboratorio que realice la tipificación de 

HLA. 

La posibilidad de incompatibilidad en el HLA entre donador y paciente es una de las 

ventajas del uso de CPH-SCU. La MO o SP requiere 100% de compatibilidad o 6/6 (los seis 

alelos del donador corresponden a los seis alelos del paciente), mientras que la SCU permite 

disparidad hasta en dos alelos, es decir una compatibilidad 4/6 (cuatro de seis alelos entre 

donador y paciente), no influyendo significativamente en la evidencia de EICH. (1) 

Se recomienda, por lo menos, la tipificación de antígenos HLA Clase-I A y B y Clase-II 
DR para búsqueda de unidades compatibles. (6) 

Así mismo, en este laboratorio se realiza la determinación del grupo sanguíneo 

ABO/Rh. Los antígenos de los grupos eritrocitarios humanos ABO son antígenos potentes en 

los trasplantes, debido a que los seres humanos presentan de manera natural anticuerpos 

(Acs) contra los antígenos del sistema mencionado. Su importancia estriba en que están 

presentes en los endotelios vasculares de diversos órganos. Si se trasplanta un órgano a un 

individuo ABO incompatible, los Acs naturales llamados isoaglutininas Anti A y/o Anti B del 

receptor producen una lesión tisular en el órgano trasplantado, lo que conduce al rechazo. (36) 

La Resolución 319/04 que incumbe directamente a los B-CPH-SCU, establece que 

para realizar la tipificación de HLA de SCU, en estos laboratorios son necesarios los equipos 

que se describirán a continuación. 

La tipificación HLA Clase I y II se realizan ambos por Biología Molecular. Para esto es 

necesario realizar la amplificación de fragmentos de ADN, útil ya que luego de realizarlo, 

resulta mucho más fácil identificar con alta probabilidad, gérmenes agresores, cadáveres y 

realizar estudios de investigación científica. 

Esta amplificación se realiza mediante el uso de la Reacción en Cadena de la 

Polimerasa (PCR), que le añade sensibilidad al genotipaje HLA. Los métodos más difundidos 

que utilizan la PCR incluyen la amplificación de ADN con primers de secuencia específica 

(PCR-SSP) y la amplificación de ADN seguida de la hibridización con sondas de 

oligonucleótidos de secuencia específica (PCR-SSOP).  

En el caso de la técnica PCR-SSP se procede al montaje de diversas reacciones de 

PCR para cada locus, utilizándose en cada una de ellas un conjunto de primers o cebadores, 

en número variable, cuyas secuencias discriminan las diferentes variantes que puede presentar 

el locus, de forma tal que sólo se produce reacción de amplificación cuando el ADN contiene el 

alelo que corresponde al grupo de primers de la reacción particular. En cambio, el método 

SSOP incluye la amplificación del ADN de una región dada, su unión a un soporte sólido y 

desnaturalización, y la adición de sondas marcadas con biotina, digoxigenina o P32, entre 

otros. (37) 

Un termociclador es un aparato usado en Biología Molecular que permite realizar los 

ciclos de temperaturas necesarios para una PCR. 

El modelo más común consiste en un bloque de resistencia eléctrica que distribuye una 

temperatura homogénea a través de una placa térmica durante tiempos que pueden ser 

programables, normalmente con rangos de temperatura de 4 °C a 96 °C donde ocurre las tres 

etapas: desnaturalización inicial, hibridación (una treintena de ciclos repetitivos) y extensión de 

una molécula de ADN.  (38) 

Al finalizar la reacción en el termociclador,  los amplicones (conjunto de moléculas de 

ADN idénticas) son manipulados en el sector de electroforesis para la verificación de 

resultados. 
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 La electroforesis es una técnica utilizada para separar partículas coloidales tales como 

proteínas o ácidos nucleicos a través de una matriz sólida (gel de agarosa o poliacrilamida) de 

acuerdo a su tamaño y carga eléctrica mediante la aplicación de un campo eléctrico. Para 

realizar este procedimiento se utiliza una fuente de poder y cubas de electroforesis. (38) (39) 

La fuente de poder es un dispositivo que tiene por función proveer de energía eléctrica 

a la cuba de electroforesis. El voltaje, el amperaje y el tiempo pueden ser regulados de acuerdo 

a las necesidades del usuario. (39) 

La cuba de electroforesis puede ser vertical u horizontal. En la electroforesis de tipo 

vertical, se analizan tanto moléculas de ADN como proteínas, mientras que en la electroforesis 

horizontal generalmente se trabaja con ADN o ARN. A modo de ejemplo, se describe la cuba 

vertical y sus componentes (Figura 23) (39): 

 

 Dos placas de vidrio del mismo grosor y anchura, de acuerdo al fabricante. En algunos 

modelos, la altitud de los vidrios es diferente (uno con mayor altitud que el otro). En 

general, el tamaño de los vidrios es variable, dependiendo de la dimensión de la 

cámara. 

 Dos espaciadores, que son dos placas largas de iguales dimensiones hechas de un 

material flexible pero resistente (generalmente poliestireno o teflón). La función de los 

espaciadores es determinar el grosor del gel. 

 Un peine, cuyos dientes pueden variar en número, tamaño y grosor. Tiene el mismo 

grosor de los espaciadores y está confeccionado del mismo material. Sirve para 

moldear los pocillos donde se colocarán las muestras. 

 Un soporte o base: dispositivo que sirve para permitir el ensamblaje de los vidrios con 

los espaciadores, a través de una serie de prensas que ejercen presión y mantiene fijo 

todo el sistema. 

 El tanque de electroforesis: recipiente que contiene el buffer de corrida superior e 

inferior. En algunos sistemas, este tanque contiene electrodos permanentes a lo largo 

de sus bases, listos para ser conectados. En otras cámaras existe una tapa que 

contiene los electrodos, de tal manera que el usuario ya no tiene contacto directo con el 

buffer durante el proceso de electroforesis. 

 
Figura 23. Cuba de electroforesis y fuente de poder 
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Fuente: Manual de Procedimientos de electroforesis para ADN y proteínas. Instituto Nacional 

de la Salud.  Serie de normas técnicas N° 38. Lima 2008. 

 

En la Figura 24 se puede ver la cuba completamente ensamblada conectada a la 

fuente de poder, lista para comenzar el procedimiento de electroforesis.    

 

 
Figura 24. Sistema de electroforesis conectado: fuente de poder con cuba de electroforesis 

Fuente: Manual de Procedimientos de electroforesis para ADN y proteínas. Instituto Nacional 

de la Salud.  Serie de normas técnicas N° 38. Lima 2008. 

 

 La Figura 25 muestra el interior de la cuba, conectada a la fuente de poder durante la 

aplicación con la micropipeta de la muestra de ADN, en el pocillo. En A se realiza el depósito 

de la muestra de ADN mezclado con el buffer. En B, C y D se aplica el voltaje y se produce la 

migración de ADN a través del gel poliacrilamida. En E, las moléculas de ADN se agrupan en la 

matriz formando una banda.  

 

 
Figura 25. Cuba vertical conectado a la fuente de poder durante la aplicación de ADN 

Fuente: Manual de Procedimientos de electroforesis para ADN y proteínas. Instituto Nacional 

de la Salud.  Serie de normas técnicas N° 38. Lima 2008. 

 

Esta banda de ADN puede ser visualizada por fluorescencia tiñendo el ADN con 

bromuro de etidio y aplicando luz ultravioleta. Este procedimiento se realiza con un 

transiluminador UV. (39) Finalmente, con el fotocolorímetro UV se podría obtener la 

cantidad de ADN. 
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Los vidrios, los espaciadores y el tanque deberán ser lavados con abundante agua y 

detergentes especiales que puedan ser fácilmente removidos. Posteriormente, enjuagarlos con 

agua destilada y secarlos a temperatura ambiente o en una estufa a 37°C. (39)De igual 

manera, se hace indispensable contar con una estufa de esterilización que garantice la 

destrucción de microorganismos y una estufa de cultivo. 

El material biológico debe ser conservado a bajas temperaturas, al igual que todos los 

reactivos utilizados. El ADN genónico y los productos de amplificación deben ser almacenados 

a 4°C, mientras que el ADN plasmídico a -20°C. Para esto, se utilizaran heladeras y freezers 

de laboratorio. (39) 

Además, todos los medios de cultivo y los líquidos que entren en contacto con las 

células, deberán estar ajustados a la temperatura óptima de crecimiento de las células. Para 

esto, se utilizan los baños termostatizados. (38) 

En este laboratorio se hace necesario contar con una microcentrífuga para separar 

mezclas de volúmenes reducidos a altas velocidades. También, al igual que en los otros 

laboratorios, se dispondrá de una balanza digital, agitador vórtex y pipetas automáticas 

para dispensar volúmenes de  1-1000 µl. 

Por último, cabe aclarar que el equipo de revelado de placas radiográficas y todos 

sus componentes para realizar este procedimiento, será contratado, tal como lo sugiere la 

Resolución 319/04 del INCUCAI. 
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CAPÍTULO VI: Selección de equipamiento para el 

Banco de Sangre de Cordón Umbilical Público en 

Córdoba 
 

La adquisición del equipamiento para el uso en un establecimiento de este tipo debe 

considerarse  una inversión a largo plazo, los equipos deben durar muchos años y ofrecer 

resultados satisfactorios con respecto a la inversión realizada. 

Para la selección del equipamiento para una posible puesta en marcha del B-CPH-SCU 

de carácter Público en la ciudad de Córdoba, se tuvieron en cuenta tres aspectos importantes: 

 

 el dimensionamiento previamente realizado; esto es, se seleccionó el equipamiento y 

la cantidad de los mismos en base a la cantidad de células que se pretende 

almacenar. 

 mejores opciones de fabricantes y modelos de equipos teniendo en cuenta existencia 

de empresas locales, del resto del país y extranjeras. 

 disponibilidad de equipamiento y/o laboratorios en instituciones públicas que puedan 

ser utilizados para el desarrollo del B-CPH-SCU. 

Se obtuvo cotización de diferentes empresas para la adquisición de equipamiento 

general de laboratorio, algunas de la provincia de Córdoba y otras de Buenos Aires, teniendo 

en cuenta que comercializan equipamiento médico y de laboratorio y ya han trabajado con 

instituciones de Córdoba.  

Nativa SRL tiene su sede en Córdoba y es representante y comercializa equipamiento 

e insumos médicos de marcas reconocidas. Brindan soporte técnico y mantenimiento integral a 

instituciones dedicadas al cuidado de la salud. 

Neocientífica S.A también se encuentra en Córdoba y provee insumos y equipos para 

laboratorio, incluyendo asesoramiento, puesta en marcha y su posterior asistencia técnica.  

Bioquímica SRL está en Ciudadela, Buenos Aires. Comercializa equipamiento de 

laboratorio y brinda servicio de mantenimiento preventivo y correctivo y provisión de equipos 

originales. 

Zelian S.A empresa de Capital Federal, se encarga de la producción y 

comercialización de equipamiento médico. Provee servicio técnico, recibiendo y despachando 

equipos provenientes del interior de país. 

Microlat, de Buenos Aires y con representantes en Córdoba, presupuestó 

equipamiento básico de laboratorio pero también específico para el B-CPH-SCU, los equipos 

para la criopreservación de la marca Thermo Scientific. 

Para equipamiento específico de procesamiento celular automatizado se contactó a 

American Fiure S.A, empresa de Capital Federal y representante oficial de la marca Biosafe. 

Instrumental Bioquímico S.A, de Buenos Aires, se encargó de la cotización de 

contadores hematológicos automatizados. Tienen distribuidores en Córdoba y brindan servicio 

técnico. 

Instrumental Pasteur SRL es una empresa situada en Buenos Aires, que fue 

seleccionada ya que comercializa la marca Labnet, especialista en equipo de Biología 

Molecular.  

Para seleccionar el equipamiento se tendrán en cuenta diferentes cuestiones propias 

del equipo tales como prestaciones y funciones del mismo, disponibilidad de accesorios 

opcionales, precio, entre otros. En cuanto al fabricante, se tendrá en cuenta la garantía que 

brinda, si la empresa se encuentra en la ciudad de Córdoba o el interior (en relación al costo en 

transporte) y si cuenta con servicio técnico propio y provisión de repuestos originales.   
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Para el caso de equipamiento de costo elevado, se los seleccionará utilizando la 

Fórmula Polinómica General para la evaluación de las distintas ofertas, tomando en 

consideración calidad, prestación y precio. Esta fórmula se expresa de la siguiente manera: 

G*gF*fE*eD*dC*cB*bA*a = PC  

PC = Precio de comparación para cada ítem. Finalmente, se seleccionará la oferta con el 

menor precio de comparación. 

La suma de los porcentajes será 100, es decir a + b + c + d + e + f + g= 100. El valor de 

cada uno de estos coeficientes lo establece el CUADRO DE CATEGORIZACIÓN DE 

EQUIPOS, que se presenta completamente en el Anexo IV del presente proyecto.  

Los factores A, B, C, D, E, F y G tienen la siguiente conformación: 

 Factor A: corresponde a la incidencia del precio ofertado y numéricamente surge de la 

siguiente relación: 

𝐴 =  
𝑃𝑟𝑒𝑐𝑖𝑜 𝑑𝑒𝑙 𝑜𝑓𝑒𝑟𝑒𝑛𝑡𝑒 𝑝𝑎𝑟𝑎 𝑒𝑙 í𝑡𝑒𝑚

𝑃𝑟𝑒𝑐𝑖𝑜 𝑑𝑒𝑙 𝑜𝑓𝑒𝑟𝑒𝑛𝑡𝑒 𝑚á𝑠 𝑏𝑎𝑗𝑜 𝑝𝑎𝑟𝑎 𝑒𝑠𝑒 í𝑡𝑒𝑚 
 

 

 Factor B: corresponde a la condición de la empresa fabricante del producto ofertado, 

de disponer o no de un Sistema de Gestión de Calidad mediante la aplicación de la 

norma ISO 9001-2000 o de mayor actualidad, vigente a la hora de la presentación de la 

oferta. 

 Si cuenta con un Sistema de Gestión de Calidad ISO 9001-2000 o posterior, 

B=0 

 Si no cuenta con un Sistema de Gestión de Calidad ISO 9001-2000 o posterior, 

B=1 

 

 Factor C: corresponde a las prestaciones complementarias que se ofrecen por sobre lo 

exigido. El puntaje solo es válido para equipamiento específico que se presenta en la 

tabla correspondiente a la calificación del índice C, que se encuentra también en el 

Anexo IV de este proyecto. El factor C surge de la siguiente fórmula: 

𝐶 =  
1

𝑃𝑢𝑛𝑡𝑎𝑗𝑒 𝑐𝑜𝑟𝑟𝑒𝑠𝑝𝑜𝑛𝑑𝑖𝑒𝑛𝑡𝑒 𝑎𝑙 í𝑡𝑒𝑚 
 

 

 Factor D: corresponde a la relación que contempla el costo de repuestos críticos en 

relación a las condiciones aplicables para cada categoría, según lo establecido en el 

CUADRO DE CATEGORIZACION DE EQUIPOS. 

𝐷 =  
𝐶𝑜𝑠𝑡𝑜 𝑑𝑒 𝑟𝑒𝑝𝑢𝑒𝑠𝑡𝑜 𝑐𝑟í𝑡𝑖𝑐𝑜

𝑀𝑒𝑛𝑜𝑟 𝑐𝑜𝑠𝑡𝑜 𝑑𝑒 𝑟𝑒𝑠𝑝𝑢𝑒𝑠𝑡𝑜 𝑐𝑟í𝑡𝑖𝑐𝑜 𝑜𝑓𝑒𝑟𝑡𝑎𝑑𝑜 
 

 

 Factor E: corresponde a una relación que contempla el costo de mantenimiento 

integral anual, sin incluir repuestos y debiendo cumplimentar las siguientes 

condiciones: 

 Garantizar una respuesta de servicio dentro de las 36 horas de recibida la 

queja 

 Asegurar un factor de disponibilidad promedio mensual del 90% 

 Mantener la vigencia de la cotización por un término de cinco años, renovable 

anualmente. 

𝐸 =  
𝑃𝑟𝑒𝑐𝑖𝑜 𝑑𝑒𝑙 𝑎𝑏𝑜𝑛𝑜 𝑑𝑒 𝑚𝑎𝑛𝑡𝑒𝑛𝑖𝑚𝑖𝑒𝑛𝑡𝑜 𝑑𝑒𝑙 𝑜𝑓𝑒𝑟𝑒𝑛𝑡𝑒

𝑀𝑒𝑛𝑜𝑟 𝑝𝑟𝑒𝑐𝑖𝑜 𝑑𝑒 𝑎𝑏𝑜𝑛𝑜 𝑑𝑒 𝑚𝑎𝑛𝑡𝑒𝑛𝑖𝑚𝑖𝑒𝑛𝑡𝑜 𝑜𝑓𝑒𝑟𝑡𝑎𝑑𝑜 
 

 

 Factor F: corresponde a la capacitación que brindará cada oferente al usuario. El 

objetivo de la capacitación consiste en lograr que el plantel técnico de la organización 
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responsable que utiliza el equipo logre un nivel de formación técnica que le permita 

realizar distintos niveles de intervención de fala y/o reparación, sin que dicha 

intervención afecte la vigencia/condiciones de la garantía otorgada por el oferente, 

durante la vigencia de la misma. 

Se definen tres niveles de capacitación: 

 Nivel I: El plantel técnico resulta habilitado para realizar: calibración, detección 

de falla, intervención del equipo hasta primer o segundo escalón; en tal caso 

F= 10 

 Nivel II: El plantel técnico resulta habilitado para realizar: calibración, detección 

de falla; en tal caso F= 5 

 Nivel III: Si el fabricante o distribuidor no habilita al plantel técnico para realizar 

tareas sin que ello afecte la garantía; en tal caso F= 1  

El oferente deberá definir de antemano el alcance de la capacitación, como así también 

agregar un detalle de las actividades. 

𝐹 =  
1

𝑉𝑎𝑙𝑜𝑟 𝑑𝑒 𝑓𝑎𝑐𝑡𝑜𝑟 𝑑𝑒 𝑐𝑎𝑝𝑎𝑐𝑖𝑡𝑎𝑐𝑖ó𝑛 
 

 

 Factor G: corresponde a  una relación que contempla el período de garantía ofertado 

por sobre lo requerido por el usuario, mediante la aplicación de la siguiente fórmula: 

𝐺 =  
𝑀á𝑥𝑖𝑚𝑜 𝑝𝑙𝑎𝑧𝑜 𝑑𝑒 𝑔𝑎𝑟𝑎𝑛𝑡í𝑎 𝑜𝑓𝑒𝑟𝑡𝑎𝑑𝑜 𝑝𝑎𝑟𝑎 𝑒𝑙 í𝑡𝑒𝑚 (𝑚𝑒𝑠𝑒𝑠)

𝑃𝑙𝑎𝑧𝑜 𝑑𝑒 𝑔𝑎𝑟𝑎𝑛𝑡í𝑎 𝑜𝑓𝑒𝑟𝑡𝑎𝑑𝑜 (𝑚𝑒𝑠𝑒𝑠)
 

 

Un dato importante a tener en cuenta es que el equipamiento importado será 

expresado en moneda extranjera (dólar), mientras que el que es de industria nacional será 

expresado en moneda nacional (pesos argentinos).  

 

 Laboratorio de Procesamiento de muestras de CPH-SCU 

 

Este laboratorio debe estar emplazado en el B-CPH-SCU, dado que se desarrollan 

procesos claves para la obtención de la muestra de CPH-SCU lista para ser criopreservada. 

 

Cabina de flujo laminar 

 

Como se mencionó anteriormente, el laboratorio de procesamiento de CPH-SCU debe 

tener una  cabina de flujo laminar, de clase II tipo A. 

Se obtuvo cotización de Zelian S.A y Bioquimica SRL. La primera comercializa la marca 

BIOBASE, de origen chino; la segunda, la marca NUAIRE, de origen USA. 

 

OPCIÓN 1: 

Marca y modelo: BIOBASE / BSC-1100II A2-X (Figura 26). 

Tipo de equipo: Cabina de seguridad biológica horizontal, Clase II tipo A2 

Función del equipo: proporcionar una barrera de contención para trabajar de forma segura con 

agentes infecciosos. 

Características: 

 2 filtros HEPA, con eficiencia de 99.999% para partículas a partir de los 0.3 micrones. 

La pérdida de presión en el trabajo práctico es 80 a 170 Pa. 

 Zona de trabajo rodeada por presión negativa. 

 Sistema de flujo de aire: 70% de recirculación y 30% liberado al exterior.  

 Lámpara UV: Emisión de 253.7 nm. para una mayor eficacia en la descontaminación. 

 Control remoto: el operador no necesita estar en contacto con la cabina directamente, 

esto favorece la contaminación cruzada. Además permite que el control de la operación 

sea más sencillo y conveniente. 
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 Interruptor a pedal: permite ajustar la altura del panel frontal sin utilizar las manos. 

 Visualización de presión diferencial: El valor en la pantalla LED indica la pérdida de la 

presión del filtro. El error del sensor de presión diferencial es menor al 5%. Cuando la 

velocidad del flujo descendente y de entrada fluctúa más del 20% del valor normal, el 

gabinete activa una alarma. 

 Temporizador UV: Después de trabajar durante 30 minutos, la lámpara de UV se apaga 

automáticamente.  

 Ajuste automático de velocidad del ventilador: Cuando el equipo se encuentra en 

situación de espera, el ventilador puede seguir funcionando a baja velocidad durante 3 

horas, de modo que se puede volver a utilizar sin necesidad de esterilizar la zona de 

trabajo. Si ninguna operación se sucede durante más de tres horas, el ventilador se 

apaga automáticamente. 

 Sistema de control: microprocesador. 

 Material de construcción: mesada de acero inoxidable 304, cuerpo de acero laminado 

en frío cubierto de pintura antibacterial. 

 Ruedas: direccionales, con pie elevador. 

 Nivel de limpieza: Clase 100. 

Especificaciones: 

 Velocidad de flujo de entrada: 0.53 m/s. 

 Velocidad de flujo descendente: 0.33 m/s. 

 Medidas internas: 940 x 600 x 660 mm (ancho x profundidad x altura). 

 Medidas externas: 1100 x 750 x 2250 mm (ancho x profundidad x altura). 

 Peso neto: 240 Kg. 

 Peso bruto: 255 Kg. 

 Apertura de operación: Altura de seguridad < 200 mm. 

 Máxima apertura: 400 mm. 

 Puerta frontal: vidrio templado doble capa > 5 mm. 

 Ruido: < 65 dB. 

 Lámpara UV: 18 W. 

 Lámpara fluorescente: 21 W. 

 Iluminación: 1000 lux. 

 Potencia: 760 W. 

 Grifo de gas y agua: 1 de cada uno. 

 Tomacorrientes: 2 a prueba de salpicaduras. Máximo consumo 500 W. 

 Pantalla: LCD. 

 Altura de la mesada con respecto al piso: 750 mm. 

Requisitos energéticos: 

Alimentación eléctrica: 110/240 V - 50/60 Hz. 

Información adicional: 

 Configuración estándar: Cuerpo, base, lámpara UV, lámpara fluorescente, control 

remoto, switch a pedal, válvula de drenaje y tomacorrientes a prueba de salpicaduras. 

 Accesorios opcionales: apoyo de descanso de brazos, medidor de cortina de aire, 

esterilizador por fumigación mediante formalina y  esterilizador infrarrojo. 

Cumple con normas internacionales: ISO, FDA, marcado CE, NSF MET. 

 

El valor final de la misma es U$S 11.658. Este valor no incluye el transporte desde Bs 

As hasta Córdoba. La garantía es por 1  año. La entrega se realiza aproximadamente 120 días 

después de realizar el pedido. El servicio técnico tiene un costo anual de U$S 7000. 
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Figura 26. Cabina de seguridad biológica, clase II A2.Marca Biobase, mod. BSC-1100II A2-X 

 

OPCIÓN 2: 

Marca y modelo: NUAIRE / UN 425 (Figura 27). 

Tipo de equipo: Cabina de seguridad biológica VERTICAL, Clase II tipo A2. 

Función del equipo: proporcionar una barrera de contención para trabajar de forma segura con 

agentes infecciosos. 

Características: 

 Sistema de flujo de aire: 70% de recirculación y 30% liberado al exterior. 

 Sistema de filtración: HEPEX, anti estático, anti bacteriano e ignífugo. 

 Compuesto por filtros HEPA de 0.3 µn y 99.995% de eficiencia. Uno de abastecimiento 

y otro de escape, ambos protegidos por rejillas metálicas. 

 El equipo es capaz de permanecer encendido por períodos superiores a 24 hs. sin 

interrupción. 

 Trabaja con un solo motor DC ECM, libre de mantenimiento, controlado 

electrónicamente y con sistema de auto compensado de volumen de aire a medida que 

se van colmatando los filtros o por variaciones del suministro eléctrico. 

 La turbina centrífuga es metálica con tratamiento anticorrosivo. 

 La salida de aire filtrado puede permanecer a la misma habitación o se puede enviar al 

exterior del edificio por medio de accesorios. 

 Seguridad: Todos los conductos y plenos de aire contaminados positivos se encuentran 

rodeados por plenos de aire de presión negativa. 

El sistema de filtración de aire se enciende automáticamente al levantar la ventana 

guillotina y se desconecta automáticamente al cerrarla por completo. 

No permite que la luz UV germicida y la luz fluorescente enciendan a la vez. Solo 

permite encender la luz UV germicida si la ventana guillotina está completamente 

cerrada. 

La ventana cuenta con alarmas audiovisuales de posicionamiento incorrecto. 

Todos los circuitos eléctricos están construidos por material ignífugo. 

Posee doble circuito eléctrico con protecciones térmicas de rearme manual. 

 Construcción: Interior y exterior de acero inoxidable de alta calidad con pulido no 

refractante y de fácil limpieza.  

Resistente a todos los métodos de desinfecciones según normas NSF/ NHI, tales como 

formaldehído, hidrógeno peróxido, alcohol, etc. 
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Gabinete exterior y cámara interior de acero inoxidable AISI-304, espesor 16. Ambos 

realizados en una sola pieza sin costuras para minimizar el riesgo de fugas. 

 Superficie de trabajo: Extraíble tipo bandeja para retención de derrames. Construida en 

una sola pieza de acero inoxidable AISI 316, espesor 14. 

 Control: electrónico de estado sólido, ubicado al frente del equipo y a la altura de los 

ojos del operador con indicador diferencial de presión estática Minihelic Mandos tipo 

tecla de fácil reemplazo para el control de encendido general, reseteo de alarma 

acústica, interruptores para los toma corriente internos, para la iluminación fluorescente 

y para la luz UV germicida. 

Dispositivo de calibración con protector de seguridad. 

 Accesos: Ingreso  a la zona de trabajo, por medio de una ventana guillotina deslizante 

de altura variable. La ventanilla guillotina permite el cierre completo y está construida 

en cristal templado con filtro que impide el paso de la luz UV germicida del interior. 

Acceso a filtros, grupo motor, circuitos eléctricos y electrónicos por el frente del equipo. 

Esto permite realizar todo tipo de reparaciones, cambio de filtros y controles sin 

necesidad de moverlo del lugar. 

Especificaciones:  

 Velocidad de inflow (flujo de entrada): 105 FPM/ 0.53 m/s. 

 Velocidad de downflow (flujo descendente): 60 FPM/ 0.30 m/s. 

 Obtiene un menor consumo de energía, mayor sonoridad (49 dbA), menor vibración 

(100 micro pulgadas) y menor calentamiento del aire interno. 

 

Hay tres modelos, que poseen las mismas características pero  difieren en el tamaño y 

alimentación. 

 Modelo UN 425-200E. Sus medidas internas son 622 mm x 483 mm x 597 mm (ancho 

x alto x fondo). Sus medidas externas son 724 mm x 737 mm x 1550 mm (ancho x alto 

x fondo). Su peso es 150 kg y la alimentación 220V/50Hz. 

 Modelo UN 425-300E. Sus medidas internas son 873 mm x 597 mm x 724 mm (ancho 

x alto x fondo). Sus medidas externas son 1057 mm x 825 mm x 1550 mm (ancho x 

alto x fondo). Su peso es 180 kg y la alimentación 220V/50Hz. 

 Modelo UN 425-400E. Sus medidas internas son 1178 mm x 597 mm x 724 mm (ancho 

x alto x fondo). Sus medidas externas son 1362 mm x 835 mm x 1550 mm (ancho x 

alto x fondo). Su peso es 210 kg y la alimentación 220V/50Hz. 

Información adicional: 

 Se suministra con base soporte STD con ajuste de altura y nivelación, apoya brazos 

ergonométrico de material sintético antiestático, luz UV germicida, luz fluorescente, 

tomas de electricidad interno con tapa protectora, válvula de drenaje externo de acero 

inoxidable. 

Manuales de operación, mantenimiento, planos eléctricos y despiece, certificados de 

ensayo realizados en fábrica (test- report). 

 Cuenta con la certificación de normas internacionales como ISO, FDA y marcado CE. 

El modelo más adecuado seleccionado es el más pequeño, NU 425-200E, 

considerando el espacio de trabajo que éste brinda, y es el que más se asemeja a la cabina de 

seguridad Biobase, con el fin de poder realizar una comparación más objetiva. 
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Figura 27. Cabina de seguridad biológica, clase II A2.Marca NUAIRE, mod. NU 425-200E 

 

El valor final de la misma es U$S 12.850, sin incluir el envío a la provincia de Córdoba. 
El plazo de entrega es de 90 días y la garantía es de 5 años por el equipo y por los filtros 
HEPA. El servicio técnico anual tiene un costo de U$S 7700. 

Para la selección de una de estas dos propuestas, se utilizará la fórmula polinómica 

anteriormente detallada. 

OPCIÓN 1: Cabina de seguridad biológica marca BIOBASE. Este equipamiento se considera 

de alta complejidad. 

𝐴 =  
11658 (𝑈$𝑆)

11658 (𝑈$𝑆)  
= 1;  a = 50% 

𝐵 = 0. BIOBASE cuenta con un Sistema de Gestión de Calidad ISO 9001:2008; b = 

20% 

𝐶 = no aplica. Según el CUADRO DE CATEGORIZACIÓN DE EQUIPOS, este factor no 

influye para equipos de alta complejidad. 

𝐷 = no aplica. Según el CUADRO DE CATEGORIZACIÓN DE EQUIPOS, este factor 

no influye para equipos de alta complejidad 

𝐸 =  
7000 (𝑈$𝑆)

7000 (𝑈$𝑆)  
= 1;  e = 10%  

𝐹 = 5. Nivel II de capacitación: calibración y detección de falla; f = 10% 

𝐺 =  
60 (𝑚𝑒𝑠𝑒𝑠)

12 (𝑚𝑒𝑠𝑒𝑠)  
= 5; g = 10% 

 

1,6=5*0,105*0,101*0,100*0,201*0,50 =)1( PC  

OPCIÓN 2: Cabina de seguridad biológica marca NUAIRE. Este equipamiento se considera de 

alta complejidad. 

𝐴 =  
12850 (𝑈$𝑆)

11658 (𝑈$𝑆)  
= 1,10;  a = 50% 

𝐵 = 0. NUAIRE cuenta con un Sistema de Gestión de Calidad ISO 9001:2008; b = 20% 

𝐶 = no aplica. Según el CUADRO DE CATEGORIZACIÓN DE EQUIPOS, este factor no 

influye para equipos de alta complejidad. 

𝐷 = no aplica. Según el CUADRO DE CATEGORIZACIÓN DE EQUIPOS, este factor 

no influye para equipos de alta complejidad 
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𝐸 =  
7700 (𝑈$𝑆)

7000 (𝑈$𝑆)  
= 1,1;  e = 10%  

𝐹 = 5. Nivel II de capacitación: calibración y detección de falla; f = 10% 

𝐺 =  
60 (𝑚𝑒𝑠𝑒𝑠)

60(𝑚𝑒𝑠𝑒𝑠)  
= 1; g = 10% 

 

1,26=1*0,105*0,101,1*0,100*0,201,10*0,50 =)2( PC  

La opción elegida según esta herramienta es la 2, la cabina de seguridad biológica 

marca NUAIRE. A pesar de ser más cara y tener mayor costo de mantenimiento anual, 

prevalece la mayor cantidad de años de garantía que ofrecen por el equipo. Considerando que 

no es tan amplia la diferencia monetaria entre una y otra, y teniendo en cuenta que son equipos 

de similares características, se decide que la opción 2 es la más adecuada. 

Procesador celular automatizado 

Se propone el uso de tecnología automatizada para el procesamiento de CPH-SCU del 

B-CPH-SCU, ya que, según lo analizado en la sección Procedimientos llevados a cabo en cada 

uno de los laboratorios del Banco de Sangre de Cordón Umbilical, es el método más eficiente 

para el desarrollo de estos procedimientos.  

Un estudio comparativo acerca del procesamiento de SCU, realizado por el Centro 

Regional de Transfusión Sanguínea y Banco Sectorial de Tejidos de Málaga, concluye que el 

procesamiento de  SCU automático disminuye considerablemente la manipulación de la bolsa 

de SCU, por lo que se evitan contaminaciones microbiológicas a la vez de que se reduce la 

exposición a riesgos biológicos del profesional. Además, se duplican las unidades de SCU 

procesadas durante el turno de trabajo. También es evidente el ahorro de espacio físico de 

almacenamiento. (22) 

Se eligió el procesador celular SEPAX de la marca BIOSAFE. Hoy en día, la mayoría 

de los Bancos de SCU afiliados a Netcord utilizan tecnología BIOSAFE para el procesamiento 

de CPH-SCU.  

Marca y modelo: BIOSAFE / SEPAX 2 S-100 (Figura 28).  

Tipo de equipo: procesador celular automatizado y cerrado.  

Función del equipo: destinado al procesamiento eficiente y consistente de la sangre de cordón 

umbilical, médula ósea y sangre periférica. 

Características: 

 su avanzada tecnología cumple con las necesidades básicas de un procesador de 

células madre con protocolos específicos. 

 recuperación de células altamente eficiente y consistente. 

 procesamiento de fácil manejo y muy seguro. 

 trazabilidad completa. 

 La combinación de este equipo con protocolos específicos para la aplicación requerida 

en un B-CPH-SCU y el uso de un kit de único uso permiten la separación controlada de 

productos celulares en un entorno totalmente automatizado sin intervención del 

operador durante el procedimiento, eliminando el error humano. 

Especificaciones: 

 Dimensiones: 24 cm x 40 cm x 46 cm (ancho x profundidad x alto). 

 Peso: 17 kg. 

 Se provee con un protocolo para procesamiento de SCU, con un volumen final que se 

puede elegir entre 10 y 50 ml. El rango de volumen de SCU que puede procesarse es 

de 35 a 290 ml. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación eléctrica: 110 – 240 V/ 50-60 Hz. 

Información adicional: 



Diseño de un Banco de Células de Sangre de Cordón Umbilical de Carácter Público en 
Córdoba 

 

85 
 

 Accesorios adicionales como: 

 Kit de trazabilidad estándar: Incluye una impresora marca HP OfficeJet 100 

Mobile y un lector de código de barra marca Gryphon GD4130. 

 Kit de trazabilidad avanzado: Incluye una impresora láser en red marca HP 

LaserJet CP1515 y un lector de código de barra marca Gryphon GD4130. 

 Canister para colocar la bolsa de criopreservación en el termo. 

 Posicionadores que aseguran la correcta distribución de la capa leucocitaria 

dentro de la bolsa. 

 Bolsas de envoltura y selladores para las mismas.  

 Etiquetas de trazabilidad. 

 Dispositivos de jeringa para la inyección del DMSO. 

 Kits y accesorios para medicina regenerativa, entre otros. 

 Cumple con normas internacionales tales como FDA, ISO, marcado CE. 

 
Figura 28. Procesador celular automático Marca Biosafe, mod. SEPAX 2 S-100 

 

El kit necesario es el CS-530.4, y sus partes se detallan a continuación (Figura 29), a 

través de una imagen extraída del catálogo, al igual que las demás. 

 
Figura 29. Kit de único uso para la separación celular Sepax 2 S-100 
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La bolsa con la SCU extraída se cuelga sobre un costado del equipo. La misma ingresa 

al SEPAX y es procesada. Se extrae el plasma que quedará separado en una de las bolsas; la 

capa leucocitaria es enviada a la bolsa de criopreservación (que luego será colocada en el 

termo de nitrógeno líquido) y la serie roja vuelve a la bolsa inicial. A su vez, una muestra de la 

misma queda separada para realizar los estudios obligatorios. 

Al final del procesamiento, cada compartimiento tendrá los componentes por separado 

de la sangre, sin manipulación por parte del operador. 

La consola de procesamiento SEPAX 2 S-100 cotizado por American Fiure SA tiene un 

valor final de U$S 84.700. El kit estandarizado para este procedimiento CS-530.4 tiene un valor 

final de U$S 315 y se comercializa en caja cerrada de seis unidades, es decir, para el 

procesamiento de seis unidades de SCU. A pesar de que los insumos no son parte del estudio 

de este proyecto integrador, se hace importante incluir el precio de este kit dada la importancia 

del mismo y su elevado costo por unidad. 

La comercialización de los kits y el servicio técnico del equipo se realiza desde Buenos 

Aires. El equipo tiene garantía por 5 años y la entrega es de 120 días aproximadamente. 

 

Dispositivo de mezcla y descongelamiento 

 

Siguiendo la línea automatizada, BIOSAFE posee equipamiento específico que realiza 

la mezcla de DMSO en la unidad CPH-SCU previo a ser criopreservado, y también el 

descongelamiento de la unidad. 

Este equipo también fue presupuestado por American Fiure SA. 

 

Marca y modelo: BIOSAFE/ Smart – Max (Figura 30). 

Tipo de equipo: dispositivo que realiza la mezcla y el descongelamiento de  productos 

celulares. 

Función del equipo: realizar la mezcla de criopreservante con la unidad de CPH-SCU y también 

descongelar la misma en la etapa previa al trasplante. 

Características: 

 Dispositivo manos libre diseñado para procedimientos seguros y reproducibles. 

 Posee múltiples funciones: 

 Preparar productos celulares para criopreservación en un sistema totalmente 

automatizado de mezclado, con tecnología neumática. 

 Preparar productos celulares para la infusión a través del descongelamiento 

del producto, con una placa de enfriamiento universal. 

 Agregado de sustancias tales como DMSO a una velocidad controlada, a 

través de dos bombas peristálticas 

 Permite el uso de diferentes tamaños de bolsas como así también la posibilidad de 

trabajar con dos a la vez (plataforma dual). 

 Almacena datos y transfiere los mismos para permitir la correcta trazabilidad de cada 

unidad de CPH-SCU. 

 Posee puerto USB para conectar impresora, escáner de código de barras, tarjetas de 

memoria y otras interfaces de usuario habituales. 

Especificaciones: 

 Dimensiones: 27 cm x 32 cm x 17 cm (ancho x longitud x altura). 

 Peso: 8.5 kg. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220V/50Hz.  

Información adicional: 

 Cumple con normas internacionales tales como FDA, ISO, marcado CE. 
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Figura 30. Mezclador y descongelador marca BIOSAFE mod. Smart-Max 

 

El valor final de este equipo es U$S 52.514. Tiene garantía por 5 años y la entrega es a 

120 días aproximadamente. 

En caso de elegir el método manual, el equipamiento utilizado será centrífugas, 

microcentrífugas, centrífugas de mesa y centrífugas refrigeradas.  

De todas maneras, se propone la compra de las mismas para su uso en caso de algún 

defecto o falla en el procesador celular automático, evitando que el trabajo realizado tenga que 

detenerse y considerando que resulta poco viable la compra por duplicado de un procesador 

celular automatizado, considerando su costo tan elevado. 

 

Centrífugas   

Se obtuvo cotización de la empresa Zelian SA. Poseen su propia marca y 

particularmente, fabrican centrífugas en todas sus variedades.  

Se eligió la centrifuga de mesa de esta marca, de industria argentina. 

Marca y modelo: Zelian / Tyfon II Pro ZTO – 1615 (Figura 31). 

Tipo de equipo: centrífuga de mesa de uso general. 

Función del equipo: fraccionamiento celular, en glóbulos rojos, glóbulos blancos y plasma. 

Características: 

 Motor a inducción sin escobillas, libre de mantenimiento. 

 Sistema de bioseguridad acorde a normas internacionales con tapa del recinto de 

centrifugación con traba de seguridad electromagnética que no permite su apertura 

mientras está en funcionamiento, la cual se libera con el rotor detenido. 

 Cámara de centrifugación, tapa y contratapa de acero inoxidable, lo que facilita su 

limpieza con detergentes especiales sin riesgo de corrosión.  

 Totalmente controlada por microprocesador digital de última generación que permite 

programar tiempo y velocidad de marcha. Motor asincrónico libre de mantenimiento 

controlado por variación de frecuencia. 

 Panel de control de policarbonato, con teclado de membrana altamente resistente al 

polvo y la humedad ambiente. 

 10 ciclos de operación, programables y almacenables en memoria. 

 Sistema de seguridad eléctrica acorde a normas internacionales. 

 Alarmas de seguridad por desbalanceo, alta temperatura y tapa abierta. 

 Detención automática de la corrida en caso de falla o desbalanceo excesivo. 

Especificaciones: 
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 Rotor oscilante para 16 tubos, de 16 mm de diámetro cada uno. Incluye 4 portatubos 

ZTO-015 y 16 reductores a 13 mm de diámetro (Kahn o Hemolisis). 

 Pantalla de cristal líquido LCD de 4 líneas por 16 caracteres que permite guardar hasta 

10 programas de centrifugación, frenado, tiempo y velocidad. 

 Programación de velocidad de 100 a 3200 rpm con resolución de 10 rpm.  

 Programación de tiempo de 0 a 99 minutos. 

 Medidas: 37 cm x 51 cm x 32 cm (ancho x profundidad x altura). 

 Peso: 25 kg. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220V/50Hz. 

Información adicional: 

 Fabricado bajo normas ISO 9001: 2000. 

 

 
Figura 31. Centrifuga de mesa marca Zelian, mod. Tyfon II Pro ZTO – 1615 

El valor final de la misma es $40.626. Este equipamiento es de industria argentina. 

Para su evaluación en U$S se tomó el tipo de cambio vendedor a 15.10 cotizado por el Banco 

de la Nación Argentina al día 25/07/16. El valor final es U$S 2690,46. Tiene garantía por un 

año y se entrega con manual de servicio y mantenimiento en español. La entrega es a 

aproximadamente 30 días del pedido. 

En cuanto a las microcentrífugas, se seleccionaron aquellas de 24 o 28 tubos. La 

elección en este caso se realizó en base a las características propias de cada equipo ya que es 

un equipamiento de baja complejidad y, en estos casos, se decide no aplicar la Fórmula 

Polinómica General para la Evaluación de las distintas ofertas. 

 

OPCIÓN 1: 

De la marca Zelian se seleccionó la siguiente microcentrífuga: 

Marca y modelo: Zelian / Ion II (Figura 32). 

Tipo de equipo: centrífuga de mesa para hematocritos. 

Función del equipo: fraccionamiento celular de muestras pequeñas. 

Características: 

 Controlador digital microprocesado. 

 Comando para funcionamiento interrumpido (HOLD). 

 Comando de inicio rápido (Quick run). 

 Traba electromecánica de tapa que impide el funcionamiento con la tapa abierta. 

 Tapa de ABS. 

 Instrucciones de seguridad impresas en el frente. 

 Incluye ábaco circular de lectura directa sobre el plato, simple y preciso. 

 Esmaltado con pintura epoxi a fuego extra resistente al ataque químico. 
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Especificaciones: 

 Motor flotante de 9500 rpm con protección contra derrames. 

 Cabezal para 28 tubos capilares de 75 x 2 mm. 

 Timer de 0 a 99 minutos. 

 Dimensiones: 25 cm x 33 cm x 37cm (largo x ancho x profundidad). 

 Peso: 11 kg. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220v/50Hz. 

 
Figura 32. Microcentrífuga de mesa para hematocritos marca Zelian mod. Ion II 

 

El valor final de la misma es $12975. Este equipamiento es de industria argentina. Para 

su evaluación en U$S se tomó el tipo de cambio vendedor a 15.10 cotizado por el Banco de la 

Nación Argentina al día 25/07/16. El valor final es U$S 859,27. Tiene garantía por un año y la 

entrega es de aproximadamente 30 días al pedido.  

 

OPCIÓN 2:  

Neocientífica ofrece la siguiente microcentrífuga, de origen argentino: 

Marca y modelo: Gelec / G- 112 (Figura 33). 

Tipo de equipo: centrífuga de mesa para hematocritos. 

Función del equipo: fraccionamiento celular de muestras pequeñas. 

Características: 

 Capacidad para 24 tubos microhematocritos. 

 Campana interna de seguridad. 

 Cierre a presión con traba de seguridad. 

 Incluye ábaco para lectura de hematocrito. 

Especificaciones: 

 Velocidad de 12.000 rpm. 

 Timer digital de 30 minutos. 

 Dimensiones: 21 cm x 24 cm x 30 cm (alto x ancho x profundidad). 

 Peso: 8 kg. aproximadamente (incluye cabezal). 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220v/50Hz. 
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Figura 33. Microcentrífuga para hematocrito marca Gelec mod. G- 112 

 

El valor final de la misma es $13570. Este equipamiento es de industria argentina. Para 

su evaluación en U$S se tomó el tipo de cambio vendedor a 15.10 cotizado por el Banco de la 

Nación Argentina al día 25/07/16. El valor final es U$S 898,67.  Tiene garantía por un año. 

Comparando las dos alternativas, y teniendo en cuenta que el valor de las mismas es 

bastante similar, se opta por opción 1, la microcentrífuga de hematocrito marca Zelian mod. Ion 

II, ya que a pesar de no ser la de mayor velocidad, posee mayores funciones frente a las 

demás, tales como comando HOLD, Quick Run, capacidad para mayor cantidad de tubos y una 

mejor interfaz con el usuario,  con instrucciones de seguridad impresas en el frente y pantalla 

digital. Por último, es importante recordar que al ser una empresa argentina, los repuestos, 

tales como los rotores (de elevado costo) estarán disponibles. 

En cuanto a la centrifuga refrigerada, se eligió la detallada a continuación: 

Marca y modelo: Thermo Scientific / SORVALL ST 16R (Figura 34). 

Tipo de equipo: centrífuga de mesa refrigerada multipropósito. 

Función del equipo: separación de componentes sanguíneos con sistema de refrigeración. 

Características: 

 Motor a inducción sin carbones ni correas, libre de mantenimiento. 

 Modos de aceleración programable en 9 niveles. 

 Modos de desaceleración programable en 10 niveles. 

 Función de pulso corto (short spin). 

 Función de pre enfriamiento, para mantener la temperatura deseada dentro de la 

cámara. 

 Sistema de cierre de tapa motorizado y muy suave, que permite aperturas y cierre de 

tapa con el uso de una sola mano. Puede seleccionarse la apertura automática de la 

tapa al final del ciclo. 

 Altura ergonómica y diseño curvado, haciendo más cómoda la carga y descarga de 

muestras, así como la limpieza de la unidad. 

 Sistema Smartspin de detección de desbalance que maximiza la seguridad y mejora la 

separación. Optimiza la aceleración y el frenado. 

 Panel frontal con display LCD retroiluminado, de gran visibilidad que permite leer 

claramente todos los parámetros. 

 Todos los mandos se encuentran en el panel frontal del equipo, con lectura digital de 

temperatura, velocidad, aceleración, tiempo y selector de cualquiera de los programas 

en memoria. 
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 Programación y almacenamiento de 6 programas con teclas de acceso directo 

individual para cada programa. 

 Sistema Autolock III, que permite cambiar el rotor en 5 segundos, sin la necesidad de 

utilizar herramientas extras ni remover y ajustar tuercas, además este sistema permite 

una fácil limpieza de la cámara interior de la centrífuga. 

 Acepta una gran variedad de rotores oscilantes y de ángulo fijo.  

Especificaciones: 

 Capacidad: Rotor oscilante: 4 x 400 ml, rotor de ángulo fijo: 5.500 rpm. 

 Velocidad: Rotor oscilante: 5500 rpm, rotor de ángulo fijo: 15200 rpm. 

 Aceleración: Rotor oscilante: 5580 xg, rotor de ángulo fijo: 25830 xg. 

 Rango de control de temperatura entre -10°C y 40°C. 

 Consumo máximo de energía: 1400 W. Modo ahorro de energía. 

 Timer digital hasta 9 horas, 99 minutos o modo continuo. 

 Nivel de ruido: <55 dBA. 

 Dimensiones externas: 36 cm x 62.3 cm x 60.5 cm (alto x ancho x fondo). 

 Peso: 92 kg. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220v/50Hz. 

Información adicional: 

 Certificado bajo norma ISO 9001, FDA, marcado CE. 

 Se entrega con el rotor oscilante de gran versatilidad Thermo Scientific Sorvall modelo 

TX-200, de: 

 Capacidad máxima: 4 x 180 ml. 

 Velocidad máxima: 5500 ml. 

 Aceleración máxima: 5580 xg. 

 

 

 
Figura 34. Centrífuga de mesa refrigerada marca Thermo Scientific mod. Sorvall ST 16R 

 

El valor final es U$S13700, la garantía es por un año por todo defecto de diseño y/o 

fabricación y el plazo de entrega es 90/120 días. Este valor no incluye los gastos de envío.  

 

Contador hematológico 

Se seleccionó el contador hematológico automatizado cotizado por Instrumental 

Bioquímico S.A, mostrado a continuación: 

Marca y modelo: GEO/ MC (Figura 35). 

Tipo de equipo: contador hematológico automatizado. 

Función del equipo: medición y caracterización de células sanguíneas para uso de diagnóstico 

in vitro. 

Características: 
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 Realiza la determinación de los 18 parámetros más importantes de la sangre. 

 Rápido: procesa 60 muestras por hora. 

 Pequeño, inteligente y simple en su operación. 

 Porta muestras para procesamiento automático de 48 pacientes. 

 Medición automática de glóbulos rojos y plaquetas en la misma solución. 

 Determinación de tres glóbulos blancos en tres poblaciones: linfocitos, granulocitos e 

intermedias. 

 Histogramas color de distribución de glóbulos rojos, blancos y plaquetas. 

 Estadísticas, con información en gráficos de cada parámetro. 

 Calibración automática y manual de cada parámetro mediante el uso de factores. 

 Visualización  destacada de valores patológicos. 

 Informes impresos de todos los protocolos, gráficos, planillas y controles de calidad. 

 Alertas de valores patológicos e incoherentes. 

 Procedimientos  automáticos de puesta en marcha, lavado y mantenimiento del equipo. 

Autodiagnóstico de fallas. 

 Registro cronológico de datos obtenidos por cada muestra procesada. 

 Impresora  térmica gráfica incorporada al instrumento. 

 PC  integrada al equipo con disco de estado sólido. 

 Mecanismo de prevención de obturaciones y desobturación automática por flujo inverso 

y pulsos de alta tensión. 

 Posibilidad de almacenar datos en memoria USB. 

 Interfaces para teclado, mouse, monitor LCD e impresora externa. 

Especificaciones: 

 Volumen de muestra: 20 µl. 

 Determinación por hora - 60. 

 Capacidad: almacena 100.000 muestras con histogramas. 

 Medidas: 350 mm  x 470 mm x 380 mm (ancho x alto x profundidad). 

 Peso: 20 kg. 

Información adicional: 

 Incluye un monitor LCD, teclado, mouse, manual de usuario, adaptador de tubos 

pediátricos, carrusel, o ring de seguridad de carrusel y un kit de inicio 

 
 

Figura 35. Contador hematológico automatizado marca GEO mod. MC 

El valor final del equipo es U$S12.228.  La entrega es a 15/30 días de recibida la orden 

de compra y la garantía es por un año. 
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Contenedor para transporte de muestras de N2 

 

Se seleccionó el contenedor de transporte criogénico siguiente, cotizado  por Microlat:  

Marca y modelo Thermo Scientific / Arctic Express 10 (Figura 36). 

Tipo de equipo: contenedor de envío de muestras en nitrógeno líquido. 

Función del equipo: transporte de muestras en medio criogénico asegurando la temperatura 

adecuada. 

Características: 

 Poseen tiempo de contención de 8 días, permitiendo el envío seguro.  

 Contenedor de envío en seco. 

 Construido en material innovador que absorbe nitrógeno líquido para evitar derrames 

durante el envío. 

 Fabricación robusta y base resistente a manipulación brusca. 

 Diseño de aluminio ligero y cómoda asa de tipo cubo. 

 Tapa con bloqueo para evitar el acceso no autorizado. 

Especificaciones: 

 Capacidad: 1.5 litros. 

 Evaporación estática: 0.2 litros diarios aproximadamente. 

 Número de cartuchos incluidos: 1. 

 Medidas externas: 18.5 x 34.3 cm (diámetro x altura). 

 Diámetro del cuello: 3.5 cm. 

 
Figura 36. Contenedor de transporte marca Thermo Scientific mod. Arctic Express 5 

 

El valor final del mismo es U$S 2075. La garantía es por un año contra todo defecto de 

diseño y fabricación y la entrega es a 90/120 días aprobada la Declaración Jurada Anticipada 

de Importación (DJAI) y recibido el 50% del valor a modo de anticipo. Se decide obtenerlos por 

duplicado en caso de tener que transportar muestras a diferentes lugares o por aumento en la 

cantidad de las mismas. 

  

Refrigerador para muestras de CPH-SCU 

 

Nativa SRL ofrece el refrigerador para bolsas de sangre, fabricado en Argentina, que se 

especifica a continuación: 

Marca y modelo Presvac / FEDE-4 (Figura 37). 

Tipo de equipo: contenedor de envío de muestras en nitrógeno líquido. 

Función del equipo: transporte de muestras en medio criogénico asegurando la temperatura 

adecuada. 

Características: 
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 Combina seguridad con durabilidad en el almacenamiento de unidades de sangre.  

 Cuenta con un sistema de alarmas con funciones simplificadas, brindando máximo 

nivel de protección para los productos almacenados. 

 Gabinete interior de acero inoxidable. 

 Gabinete exterior en chapa con pintura resistente a bajas temperaturas. 

 Equipadas con bandejas recubiertas en material epoxi ajustables en altura. 

 Sistemas de puerta con doble vidrio con tratamiento antiempañantes. 

 Tablero de control con visualización constante de temperatura. 

 Sensor de temperatura colocado en medio líquido, botella compensadora, simulando la 

toma de temperatura de la sangre. 

 Alarmas sonoras y audibles de máxima y mínima – programable. 

 Botón de silenciamiento de alarma sonora con reconexión automática. 

 Sistema interior de ventilación forzada para el mantenimiento de una temperatura 

homogénea en todos los sectores. 

 Gas refrigerante libre de clorofluorocarbonos (CFC). 

 Iluminación interior fluorescente. 

Especificaciones: 

 Almacenamiento para 100 bolsas de sangre. 

 Capacidad 130 litros. 

 Temperatura de trabajo pre calibrada a 4°C- programable. 

 Dimensiones externas: 0.65 mts x 0.65 mts x 0.85 mts (ancho x profundidad x alto). 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220V/50Hz. 

Información adicional: 

 Ofrece los siguientes opcionales:  

 Registrador gráfico de temperatura de 7 días, gráfico circular de 5 pulgadas. 

Incluye caja con 100 cartas gráficas. $15.245. 

 Ruedas para línea de refrigeradores con freno $2.220. 

 Cerradura con puerta con llave $2.960. 

 Alarma de puerta abierta-falta de energía eléctrica con batería de back up 

$6.500. 

 Cumple con normas nacionales (ANMAT) e internacionales (CE, ISO). 

 

 

 
Figura 37. Refrigerador para almacenar bolsas de sangre marca Presvac mod. FEDE-4 
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El valor final de la misma es $65600. Este equipamiento es de industria argentina. Para 

su evaluación en U$S se tomó el tipo de cambio vendedor a 15.10 cotizado por el Banco de la 

Nación Argentina al día 25/07/16. El valor final es U$S 4344,37. 

Se decide agregar la cerradura con puerta con llave y la alarma de puerta abierta-falta 

de energía. Al valor anterior se le deben agregar $9460, considerando el mismo criterio tomado 

anteriormente serán U$S 626,49. El valor final de la misma con los accesorios incluidos serán 

de U$S 4970,86. Este valor no incluye el transporte Bs As-Córdoba. El plazo de entrega es de 

30 días y la garantía por un año.  

 

Balanza digital 

 Se seleccionó una balanza digital para el pesaje básico, cotizada por Nativa SRL:  

Marca y modelo: OHAUS/ PIONEER PA313 (Figura 38). 

Tipo de equipo: balanza digital. 

Función del equipo: pesaje básico de laboratorio. 

Características: 

 Diferentes unidades de pesada con unidad de usuario. 

 Conteo de partes, porcentaje. 

 Cabina fácil de limpiar, diseñada con paneles de vidrio, incluyendo tres puertas 

deslizables. Todos los paneles son fáciles de quitar y reemplazar con fondo de acero 

inoxidable.  

 Burbuja de nivel al frente, para que los usuarios puedan asegurarse de que la balanza 

esté nivelada antes de usarla. 

 Controles de Ajuste para el medio ambiente: tres filtros y seguimiento de cero, ajusta la 

sensibilidad de la balanza por turbulencias en el medio ambiente, para lograr una mejor 

estabilidad. 

 Display LCD de alto contraste. 

 Operación sencilla con tres teclas. 

Especificaciones: 

 310 g x 0.001g. 

 Plato de 120 mm de diámetro de acero inoxidable. 

 Función de auto apagado. 

 Fácil calibración 

Requisitos energéticos: 

 Operación a pilas comunes (4 x AA) o con adaptador de red externo 220 Vca incluido. 

 

 
Figura 38. Balanza digital marca Ohaus mod. PIONEER Pa313 

El valor final de la misma es U$S 1.825. La entrega es inmediata y la garantía es por un 

año. Se recomienda la compra de dos unidades. 
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Juego de pipetas automáticas 

Las pipetas automáticas fueron cotizadas por Microlat. 

Marca y modelo: Thermo Scientific /Finnpipette F2 (Figura 39). 

Tipo de dispositivo: dispositivo automático para dispensar volúmenes. 

Función del dispositivo: trasvasar pequeños volúmenes de líquido con gran exactitud. 

Características: 

 Mecanismo de selección de volumen de alta precisión y exactitud. 

 Regla de ajuste de volumen visible. 

 Pistón de doble acción, con movimiento independiente que previene la modificación 

accidental del valor seleccionado. 

Especificaciones: 

Hay gran variedad de rangos de volumen. Se seleccionaron 3 diferentes: 

 Volumen de intervalo: 1 a 10 µl; exactitud: +/- 2.5 a 1%; incrementos: 0.02 µl. 

 Volumen de intervalo: 10 a 100 µl; exactitud: +/- 3 a 0.8%; incrementos: 0.02 µl. 

 Volumen de intervalo: 100 a 1000 µl; exactitud: +/- 1 a 0.6%; incrementos: 1 µl. 

 

 

Figura 39. Pipeta automática marca Thermo Scientific mod. Finnpipiette F2 

El juego de las tres pipetas automáticas tiene un valor final de U$S 825. La garantía es 

por un año y la entrega es a 30/60 días de haber realizado el pedido. 

Laboratorio de criopreservación 

Para los equipos de criopreservación se optó por la reconocida marca Thermo 

Scientific, comercializada por Microlat.  

Sistema computarizado de descenso programado de temperatura  

Marca y modelo: Thermo Forma -Cryomed /  7453 (Figura 40). 

Tipo de equipo: cámara de enfriamiento para muestras de nitrógeno líquido. 

Función del equipo: enfriamiento de las muestras de CPH-SCU para luego ser colocadas en 

nitrógeno líquido para su conservación definitiva.   

Características: 

 Puerta frontal para el acceso a la cámara de enfriamiento. 

 Construida con acero inoxidable 304. 
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 Prevista de un ventilador que permite uniformidad de la fase vapor de nitrógeno líquido 

en su interior. Contiene una termocupla tipo T fija para el monitoreo de temperatura de 

la cámara y otra termocupla tipo T, para las muestras. 

 Dispone de dos válvulas solenoides de inyección de nitrógeno líquido, que permiten un 

control muy preciso de la temperatura durante la corrida del programa. 

 Módulo de control programable, controlado a microprocesador, con capacidad para 10 

programas de 20 secciones cada uno, con 6 programas estándar incorporados. 

 Display de cristal líquido sobre el panel frontal que indica las condiciones y etapas de 

funcionamiento del programa en ejecución. 

 Impresor de las curvas de temperatura incorporado, que permite graficar tanto la rampa 

de la muestra  como de la cámara. 

Especificaciones: 

 Capacidad: 34 litros. 

 Medidas internas: 33 cm x 30.5 x 33 cm (largo x profundidad x alto). 

 Medidas externas: 96 cm x 54 cm x 52 cm (largo x profundidad x alto). 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220v/50Hz. 

Información adicional: 

 Se entrega con: una termocupla para muestra, una manguera de conexión de N2 de 

108 mts de longitud, papel térmico para la impresora, CD-ROM con el programa de 

aplicación que se ejecuta desde una computadora a proveer por el usuario, cable 

adaptador serie para conectar 

a computadora de 3 mts de 

longitud.   

 

 

Figura 40. Sistema de enfriamiento por N2 marca Thermo Forma /Cryomed mod.7453 

 

El valor final es de U$S 37.510. El plazo de entrega es dentro de los 90/120 días de 

aprobada la DJAI y recibido el anticipo del 50%. Tiene garantía de un año por todo defecto de 

diseño o fabricación. 

 

Termos de nitrógeno líquido para la criopreservación de muestras de CPH-SCU 

El termo de nitrógeno líquido elegido según el dimensionamiento realizado, es el más 

grande de la línea Cryoplus de Thermo Scientific,  que se detalla a continuación:  

Marca y modelo: Thermo Forma -Cryomed /  Cryoplus 4 (Figura 41). 

Tipo de equipo: termo de nitrógeno líquido con control electrónico de alimentación. 

Función del equipo: mantener las CPH-SCU en estado de “pausa” para mantener la viabilidad 

de las mismas para su posterior uso. 

Características:  
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 Interior construido en acero inoxidable, con aislación al vacío de doble pared y tapa de 

poliuretano expandido en el lugar. 

 Programación y control del nivel de nitrógeno líquido mediante microprocesador 

incorporado. 

 Permite la programación de la alarma de sobre-temperatura e incluye una rutina de 

autodiagnóstico. 

 Control de temperatura que emplea un sensor de diferencias de presión con lector 

digital calibrado en unidades de temperatura. 

 Panel de control con teclado para ingreso de parámetros de operación. 

 Salida RS232C. 

Especificaciones: 

 Capacidad: 552 litros de nitrógeno líquido. 

 Almacenamiento de 696 bolsas de CHP-SCU. 

 Evaporación estática: 10 litros diarios aproximadamente. 

 Dimensiones externas: 104.1 cm x 84.6 cm x 105.4 cm (alto x ancho x profundidad). 

 Dimensiones internas: 69.9 cm x 100.3 cm (altura útil x diámetro). 

Requisitos energéticos: 

 220V/50Hz. 

Información adicional:  

 Se entrega con una válvula by pass economizadora para control de temperatura de 

gas, que instalada en fábrica en la entrada de nitrógeno líquido, evita el ingreso de 

grandes volúmenes de nitrógeno líquido en fase gaseosa dentro del termo. 

 Cumple con normas internacionales (CE). 

 
Figura 41. Termo de nitrógeno líquido marca Thermo Scientific mod. Crioplus 4 

 

El valor final del mismo es de U$S 50.820. Se sugiere la compra de cinco unidades en 

un comienzo, considerando que esta cantidad abastecería aproximadamente la cantidad 

dimensionada y además, en caso de falla o mantenimiento laborioso del mismo hay más 

equipos en donde resguardar las muestras. Se sugiere luego incorporar otras unidades en caso 

de ser factible el aumento de la capacidad final. El plazo de entrega es dentro de los 90/120 

días de aprobada la DJAI y recibido el anticipo del 50%. La garantía es por un año contra todo 

defecto de diseño o fabricación.  

 Por otro lado, Thermo Scientific cuenta con la línea CryoExtra, de alta eficiencia, mayor 

capacidad y menor consumo de nitrógeno líquido. Los distintos tamaños pueden almacenar 

500, 1020 o 1910 bolsas de SCU.  

 Se pidió presupuesto a Microlat por este equipo, pero aún no se tuvo respuesta del 

valor actual. De todas maneras, por considerarse un equipo con características y prestaciones 

adecuadas para la puesta en marcha del B-CPH-SCU, se presentan sus características: 

 

Marca y modelo: Thermo Forma / CryExtra 40/CryoExtra80 (Figura 42). 

Tipo de equipo: termo de nitrógeno líquido de alta eficiencia. 
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Función del equipo: mantener las CPH-SCU en estado de “pausa” para mantener la viabilidad 

de las mismas para su posterior uso. 

Características:  

 Nivel de líquido controlado con precisión mediante 16 parámetros con sistema de 

llenado automático. 

 Panel de control montado en la parte superior para facilitar el acceso y la programación 

sencilla mediante pantalla táctil. 

 Visor digital de temperatura situado bajo la tapa; indica la temperatura más alta 

alcanzada en el interior del tanque. 

 24 indicadores LED en tres colores que muestran el nivel real de nitrógeno líquido y los 

puntos de nivel alto/nivel bajo, respectivamente. 

 Alarma para el control remoto de las condiciones del almacenamiento y el tanque. 

 Ofrece un control preciso y riguroso de los parámetros de funcionamiento sin 

necesidad de hacer programaciones complicadas.  

 Posee diferentes tamaños de bolsas de CPH-SCU. 

Especificaciones: 

 Cámara de acero inoxidable con aislamiento por vacío. Tapa equilibrada con espuma 

expandida in situ, aislante de poliuretano de alta densidad, plataforma con ruedas de 

alta resistencia. 

 Máxima cantidad de bolsas almacenadas: 1876 (CryoExtra 40), 3381 (CryoExtra 80). 

 Capacidad: 797 (CryoExtra 40), 1745 lts (CryoExtra80) 

 Dimensiones: 170.2 cm x 124.5 cm x 129.5 cm (CrioExtra 40), 203.2 cm x 195.6 cm x 

182.9 cm (CryoExtra 80) (altura x ancho x profundidad).  

 Peso: 327 (CryoExtra 40), 781 kg (CryoExtra 80). 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220V/50Hz. 

Información adicional: 

 Cumple con normas internacionales (CE). 

 
Figura 42. Termo de nitrógeno líquido marca Thermo Scientific mod. CryoExtra 40 

 

Laboratorio de Cultivo de Metilcelulosa 

Se obtuvieron cotizaciones diversas de diferentes empresas, según el tipo de 

equipamiento.  

Para el caso de la estufa gaseada con cámara húmeda, Zelian SA comercializa la 

marca Numak y Microlat la marca Thermo Scientific. Las características de cada una se 

presentan a continuación. 
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Para la elección de una de ellas se pensó en un principio utilizar el método de Fórmula 

Polinómica General para la evaluación de las distintas ofertas pero, en el caso de equipamiento 

de baja complejidad, los factores relevantes para este equipamiento no son considerados, 

como son: certificación ISO 9001 y prestaciones adicionales, solo en base al precio y la 

garantía. Por esta razón, se elegirá la mejor opción teniendo en cuenta no solo el precio y la 

garantía sino también otras características enumeradas a continuación. 

 

Estufa gaseada con cámara húmeda 

OPCIÓN 1: 

Marca y modelo: Numak / ICN – 150A (Figura 43)   

Tipo de equipo: incubadora de Co2 

Función del equipo: mantener y hacer crecer cultivos celulares. 

Características:  

 Display digital. 

 Control por microprocesador  

 Cámara acero inoxidable con arcos semicirculares en las esquinas que facilitan su 

limpieza. 

 Puerta interior de vidrio y burletes de goma. 

 Equipo con filtros HEPA (eficiencia 99.99%). 

 Alarma independiente para límites de temperatura y sobre calentamiento. 

Especificaciones: 

 Rango de temperatura ambiente: 5°C a 55°C. 

 Control de temperatura: 0.1°C. 

 Estabilidad de temperatura: +/- 0.1°C. 

 Rango de Co2: 0 a 20%. 

 Recuperación de Co2: 1.2 min. 

 Método de Humidificación: evaporación natural >95%. 

 Capacidad: 155 lts. 

 Dimensiones interiores: 530 mm x 480 mm x 610 mm (alto x ancho x profundidad). 

 Dimensiones exteriores: 650 mm x 630 mm x 800 mm (alto x ancho x profundidad). 

 Estantes por cámara: 3 piezas. 

 Potencia; 750 W. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación 220V/50Hz. 

Información adicional:  

 Cumple normas CE. 

 
Figura 43. Incubadora de Co2 marca Numak mod. ICN-150A 

 

El valor final de la misma es de U$S 8999. Este valor no incluye gastos de envío de Bs 

As a Córdoba. El plazo de entrega es dentro de 60/90 días, sujeto a aprobación de SIMI 
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(Sistema Integral de Monitoreo de Importaciones), Regulación General N° 3823/15. La garantía 

es por un año. 

OPCIÓN 2: 

Marca y modelo: Thermo Scientific / 3111 (Figura 44).  

Tipo de equipo: incubadora de Co2 automático con camisa de agua. 

Función del equipo: mantener y hacer crecer cultivos celulares. 

Características:  

 Gabinete interior construido en acero inoxidable de una sola pieza pulido con aislación 

de fibra de vidrio y camisa de agua. 

 Las esquinas interiores de cada cámara son redondeadas. 

 Sistema de control electrónico de temperatura automático a microprocesador con 

display y control digital. 

 Sistema de control electrónico de Co2 a microprocesador con display y control digital. 

 Exclusivo sistema de flujo de aire filtrado mediante filtro HEPA de 0,3 micrones que 

recircula continuamente el volumen entero del gabinete, cuando la puerta permanece 

cerrada. Filtra el volumen entero de la cámara en un minuto, evitando de este modo 

contaminación y asegurando una atmósfera aséptica para los cultivos. 

 El exclusivo sistema de filtrado continuo del aire interior, permite mejorar la uniformidad 

y tiempos de recuperación menores después de aperturas de puerta. 

 Puerta interior de vidrio templado, calefaccionada para evitar que se empañe y burlete 

de goma removible y auto clavable. 

 Sistema de 4 estantes de acero inoxidable electropulidos, perforados, totalmente 

ajustables en altura y removibles sin necesidad de herramientas adicionales. El 

gabinete acepta hasta un máximo de 23 estantes. 

 El gabinete interior incluye una bandeja humidificadora de acero inoxidable de 6 litros 

de capacidad. 

 Seteo de temperatura, alarma de sobre temperatura y CO2 en forma digital, con 

presentación en display frontal de los mismos a demanda. Alarmas audibles y visuales 

en todos los casos, de tipo inteligente que no se activa inmediatamente de abierta la 

puerta. 

 Filtros microbiológicos en la alimentación de gases y pórtico de muestreo. 

 El módulo está provisto de una rutina de autodiagnóstico que facilita la detección de 

fallas. 

 Puerto de salida que permite la conexión de un sistema de alarmas remoto 

centralizado. 

 Panel de control instalado sobre el frente de la unidad. 

 Sistema de control a microprocesador que permite, sin complicaciones de 

programación, ingresar los parámetros de operación del equipo y de las alarmas a 

través del teclado ubicado en el panel de control. Llave de acceso para la calibración 

de los parámetros. 

 Sistema de protección de sobre temperatura que en caso de alguna falla corta el 

sistema de calentamiento para proteger las muestras. 

 Sistema de protección eléctrica mediante llave térmica bipolar incorporada de 6 Amper. 

 Incluye memoria no-volátil que permite conservar los parámetros de operación y 

alarmas durante cortes de alimentación y reestablece el normal funcionamiento de 

cada equipo al normalizarse la misma. 

 Sistema de puertas externas e internas de apertura reversibles para comodidad de uso 

según el lugar de trabajo. 

Especificaciones: 
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 Rango de funcionamiento de 5ºC por encima de la temperatura ambiente hasta +55ºC, 

con precisión de 0,1ºC y uniformidad de +/- 0,2ºC. 

 Rango de funcionamiento de Co2 de 0 a 20%, con precisión de 0,1%. Sensor de Co2 

de conductividad térmica. 

 Dimensiones interiores de la cámara: 54.4 cm x 68.1 cm x 50.8 cm (alto x ancho x 

fondo). 

 Dimensiones exteriores de la cámara: 63 cm x 100.3 cm x 68.6 cm (alto x ancho x 

fondo). 

 Volumen interior de la cámara: 184.1 lts. 

 Peso neto del gabinete: 105 kg. 

Requisitos energéticos: 

 220V/50Hz 2 Amper FLA. 

Información adicional: 

 Certificación: CSA Standard 151, CE, UL, ISO 9001-9004. 

 Se entrega con: un manual de instrucciones, una bandeja humidificadora de acero 

inoxidable, cuatro estantes perforados de acero inoxidable. 

 Accesorios opcionales recomendados:  

 Kit de 8 puertas de vidrio interiores marca Thermo Scientific. Permite que la 

uniformidad dentro de la incubadora sea mucho mayor. El valor final es de U$S 

1.800. 

 Regulador de Co2 de dos etapas original. El valor final es de U$S 600. 

 
Figura 44. Incubadora de Co2 marca Thermo Scientific mod. 3111 

 

El valor final de la incubadora sin ningún opcional es de U$S12.200. El valor no incluye 

gastos de envío. El plazo de entrega es de 120 días a partir de la aprobación de la importación 

y el pago del anticipo. La garantía es un año contra todo defecto de diseño o fabricación. 

A pesar de que la opción 2 tiene un costo más elevado, brinda más prestaciones que la 

opción 1 (como la camisa de agua); además de ser de una marca reconocida, tener mayor 

capacidad, certificaciones internacionales y opción de adquirir accesorios y mejorar la 

performance. Por lo tanto, se elige la opción 2. 

 

Microscopio óptico convencional: 

El microscopio elegido es de la marca Nikon, presupuestado por Microlat. 

Marca y modelo: Nikon/ Eclipse E200 LED (Figura 45). 

Tipo de equipo: fotomicroscopio. 

Función del equipo: monitoreo de actividades celulares. 
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Características:  

 Estativo ergonómico de líneas redondeadas en los bordes con iluminador incorporado, 

de intensidad regulable, provisto por iluminador de LED blanco de alta luminiscencia 

pre-centrada y pre-enfocada. . El iluminador viene montado con lente “ojo de mosca”, el 

cual provee de uniformidad en todo el campo. El nuevo sistema de LED posee una vida 

útil de 60.000 horas y reduce la necesidad del remplazo de las lámparas. El espectro 

de la luz otorgada por el LED, no requiere filtro balanceador o de corrección de color 

(filtro azul ) con lo cual se evita la pérdida de transmisión en ese filtro. 

 Perillas de enfoque macro y micrométrico coaxiales colocadas a ambos lados del pilar 

con avance en incrementos de 2 micrones. 

 Sistema anti-hongos tanto en la pintura como en el sistema óptico, que permiten utilizar 

el equipo en zonas de alta temperatura y altas condiciones de humedad relativa. 

 Exclusivo sistema de re-enfoque, que permite presionar hacia abajo la platina para 

retirar o colocar el preparado; luego la misma se ubica en la posición de enfoque 

original. Especialmente útil para aplicaciones de docencia. Sistema de tope de la 

platina que impide la rotura de portaobjetos en objetivos de gran aumento. Perilla de 

ajuste de dureza del desplazamiento macrométrico. 

 Revólver porta objetivos cuádruple. 

 Condensador Abbe con diafragma iris de apertura, A.N. 1.25 y regulable en altura. El 

condensador tiene marcadas las posiciones para cada tipo de objetivo. 

Especificaciones: 

 Platina mecánica rectangular con una superficie de 200 x 150 mm con movimientos en 

X (78mm) e Y (54mm). 

 Cabezal de observación trinocular tipo Siedentopf, rotable en 360º, inclinado a 30º, con 

ajuste dióptrico en ambos oculares y distancia inter pupilar graduable entre 47 y 76 

mm. 

 Exclusivo Sistema Optico Corregido al Infinito de Larga Distancia de Trabajo CFI 60 

compuesto por los siguientes objetivos PLANACROMATICOS (aumento/apertura 

numérica): 

 CFI E PLANACROMATICO 4x/0.10. 

 CFI E PLANACROMATICO 10x/0.25. 

 CFI E PLANACROMATICO 40x/0.65 RETRACTIL. 

 CFI E PLANACROMATICO 100x/1.25 de inmersión en aceite, retráctil. 

 Par de oculares de campo amplio 10x F.O.V. 20mm enfocables. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220V/50Hz. 

Información adicional:  

 Incluye funda protectora, aceita de inmersión y manual de instrucciones. 

 Acepta los siguientes accesorios opcionales: 

 Accesorio de contraste de fase. 

 Accesorios de Epi-fluorescencia halógena y de mercurio de 100 W. 

 Accesorio de polarización. 

 Accesorio de doble observador. 

 Accesorio de microfotografía (con el cabezal trinocular). 

 Accesorio de cámara digital. 

Todos estos objetivos son planacromáticos, asegurando una imagen plana en todo 

el campo de observación (20 mm). 

A este microscopio se le sugiere el agregado de una cámara, que se encuentra 

presupuestada junto con el microscopio ya mencionado. Sus características son:  

 

Marca y modelo: Nikon / 891CU. 

Tipo de equipo: cámara digital color de alta resolución con software de operación. 
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Función del equipo: fotografiar la actividad celular y observarla en tiempo real en una PC. 

Características:  

 Gabinete externo de aluminio que aísla y disipa calor. 

 Los archivos de las imágenes digitalizadas pueden tener extensión JPEG o BMP. 

 Interface a computadora mediante cable USB 2.0, que garantiza una precisa 

transmisión de la imagen. 

 Montura de lente tipo “C”. 

 Imagen en vivo, en tiempo real sobre el monitor de la computadora. 

 Posee corrección Flat Field que remueve efectos indeseables como sombras. Introduce 

mejoras a microfotografías, macrofotografías e imágenes fijas. 

 Compatible con sistema operativo, plataforma WINDOWS de 32 y 64 bit. 

Especificaciones: 

 Sensor Interline CCD de alta densidad de 1/1.8”. 

 Resolución: 8 Megapíxel. 

 Tamaño de la imagen: 3264 x 2472 píxeles. 

 Tamaño de cada píxel: 2.22 µm. x 2.22 µm. 

 Conversor analógico/digital: 12 bits. 

 Velocidad de captura: 20 cuadros por segundo durante el modo de operación rápida. 

 Tiempo máximo de exposición: 200 segundos. 

 Adaptador de video recomendado: 0.55. 

 Relación señal/ruido: 61 dB. 

 Obturador electrónico. 

Información adicional:  

 Se entrega completo con: Adaptador óptico de 0.55x para Microscopio trinocular Nikon; 

cable de conexión USB a computadora; un software de operación compatible con 

Windows XP, Vista WINDOWS 7, que permite la observación directa en vivo en la 

pantalla de la computadora (Nota: La computadora no está incluida y debe proveerla el 

usuario). El software permite la adquisición, edición digital y medición de las imágenes; 

adaptador YT- TV. 

 
Figura 45.  Microscopio óptico convencional marca Nikon mod. Eclipse E-200 

 

El valor final del microscopio con la cámara incluida es de U$S 6.300. La entrega es 

inmediata, sujeta a existencia de stock. El precio no incluye gastos de envío. La garantía es por 

un año contra todo defecto de diseño o fabricación. 
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Microscopio invertido: 

El microscopio elegido es de la marca Nikon, presupuestado por Microlat. 

Marca y modelo: Nikon/ Eclipse Ts2 (Figura 46). 

Tipo de equipo: Microscopio invertido trinocular para campo claro y contraste de fase. 

Función del equipo: monitoreo de actividades celulares. 

Características:  

 Estativo de base sólida, de formas redondeadas y ergonómicas con acceso cómodo a 

todos los comandos de operación. 

 Iluminador incorporado de intensidad regulable mediante ajuste continuo, provisto con 

módulo de iluminación a LED de alta luminosidad, pre-centrado y pre-enfocado, con 

temperatura color corregida. Lámpara de prolongada vida útil de hasta 60.000 horas. 

 Exclusivo sistema Flyeye que permite distribuir de forma pareja la iluminación en todo 

el campo visual mediante la conformación de un tramado regular de imágenes del 

filamento de la lámpara. Este tramado tiene forma de panal o equivalentemente de ojo 

de mosca. La luz no procede de un punto sino de una multitud de puntos que 

garantizan la uniformidad de la iluminación. 

 Perillas de enfoque coaxiales colocadas a ambos lados del pilar con movimiento 

vertical del revólver porta objetivos con ajuste del torque del movimiento macrométrico. 

 Revólver porta objetivos quíntuple rotable 360º. 

 Pórtico lateral para documentación, modelo TS2-CF con rosca para cámaras digitales 

con montura tipo “C”, Distribución del camino óptico: 100%/0 – 0/100% 

observador/pórtico de documentación. 

 

 

Especificaciones: 

 Cabezal de observación binocular tipo Siedentopf inclinado a 45º con distancia 

interpupilar ajustable entre 50 y 75 mm, con ajuste dióptrico y oculares de grancampo 

10x/F.N.22. 

 Platina mecánica “Charriot” desmontable con movimientos en X(126mm) e Y(78mm) 

con adaptadores para porta objetos, placas Terasaki y placas de Petri de 35 mm y 65 

mm. 

 Condensador ELWD de extra larga distancia de trabajo de 75 mm y apertura numérica 

de 0.3, con diafragma iris de apertura, acepta corredera de contraste de fase. 

 Dispositivo de contraste de fases compuesto por corredera pre-centrada, anillos de 

fase PhL y Ph1 para objetivos 10x, 20x y 40x. 

 Conjunto de objetivos con óptica corregida al infinito CFI y campo aplanado compuesto 

por (aumento/apertura numérica/distancia de trabajo): 

 CFI “FLAT FIELD” 4X/0.10 para campo claro. 

 CFI “FLAT FIELD” ADL 10X/0.25 (Ph1) para campo claro y contraste de fases. 

 CFI “FLAT FIELD” LWD ADL 20xF/0.40/3.0 (Ph1) corregido para espesores de 1.2 mm, 

para campo claro y contraste de fases. 

 CFI “FLAT FIELD” LWD ADL 40xF/0.55/2.1 mm (Ph1) corregido para espesores de 1.2 

mm, para campo claro y contraste de fases. 

 Peso: 13 kg. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220V/50Hz. 

Información adicional:  

 Se entrega con funda protectora y manual de instrucciones. 
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Figura 46. Microscopio invertido marca Nikon mod. Eclipse Ts2 

 

El valor del mismo es de U$S 9150 finales. La entrega es a 60/90 días de realizado el 

pedido y entrega del anticipo del 50%. La garantía es por un año contra todo defecto de diseño 

o fabricación. El precio no incluye costos de transporte. 

Agitador vórtex: 

Los presupuestos obtenidos por este dispositivo se recibieron de Zelian y Nativa. Los 

dos que se consideraron más acordes al uso en este laboratorio se describen a continuación. 

OPCION 1:  

Marca y modelo: Heatrhow Scientific / VORTEXER (Figura 47). 

Tipo de equipo: agitador tipo vórtex multiplataforma con movimiento de agitación orbital. 

Función del equipo: agitar pequeños tubos para suspensión de células. 

Características:  

 Cabezal multitubo que permite utilizar sin cambio de partes tubos de seis medidas 

diferentes y una placa de cultivo estándar: 

 2 tubos cónicos de 50ml con tapa (de manera horizontal). 

 2 tubos cónicos de 15ml con tapa (de manera horizontal). 

 2 tubos cónicos de 5 ml con tapa (de manera horizontal). 

 4 tubos de 1.5/2.0 ml (de manera vertical). 

 6 tubos de 0.5ml (de manera vertical). 

 24 tubos de 0.2ml (de manera vertical). 

 Pad central  para uso por contacto “one touch”. 

 Sistema de estabilización elástica que previene el desplazamiento del aparato en altas 

revoluciones. 

Especificaciones: 

 Velocidad: 1000 a 3000 rpm. 

 Órbita de 3.7 mm. 

 Peso: 3.93 kg. 

Requisitos energéticos: 

 220V/50 Hz.  

 4 adaptadores intercambiables. 

Información adicional:  

 Origen USA. Cumple con normas CE. 
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Figura 47. Agitador vórtex marca Heatrhow Scientific mod. VORTEXER 

 

El valor del mismo es de U$S 458 finales. La garantía es por un año y la entrega es 

dentro de los 15 días posteriores al pedido. La empresa que realizó la cotización es Zelian. El 

precio no incluye costos de transporte. 

 

OPCION 2:  

 

Marca y modelo: Arcano / MX-S (Figura 48). 

Tipo de equipo: agitador tipo vórtex con movimiento de agitación orbital. 

Función del equipo: agitar pequeños tubos para suspensión de células. 

Características:  

 Modo de operación: “touch” o continuo. 

 Movimiento de agitación orbital, de 4 mm de diámetro. 

Especificaciones: 

 Velocidad: 0 a 2500 rpm. 

 Potencia 60W. 

 Dimensiones: 127mm x 127mm x 152mm (ancho x alto x profundidad). 

 Peso: 3.6 kg. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220V/50Hz. 

Información adicional:  

 Cumple con marcado CE. 

 
Figura 48. Agitador vórtex marca Arcano mod. MX-S 

 

El valor del mismo es de U$S 355 finales. La garantía es por un año y la entrega es 

dentro de los 15 días posteriores al pedido. La empresa que realizó la cotización es Nativa. 
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Se decide por la opción 1 ya que brinda la opción de utilizar 6  medidas diferentes de 

tubos y rango de velocidad más adecuado. 

 

Freezer para laboratorio: 

El equipo seleccionado es el cotizado por Nativa, al igual que la heladera de 

laboratorio. Ambos son de la misma fábrica, de origen argentino. 

Marca y modelo: Presvac / FEDE-35 (Figura 49). 

Tipo de equipo: freezer vertical para bancos de sangre. 

Función del equipo: conservación y congelación de productos biológicos. 

Características:  

 Gabinete interior de acero inoxidable. 

 Gabinete exterior en chapa con pintura resistente a bajas temperaturas. 

 Gabinete totalmente inyectado en poliuretano libre de CFC. 

 Equipado con ruedas con frenos. 

 Sistema de puertas blindadas inyectadas en poliuretano. 

 Tablero de control con visualización constante de temperatura. 

 Temperatura y alarmas programables y calibración por el usuario. 

 Test de prueba de alarmas. 

 Alarmas sonoras y audibles de máxima y mínima. 

 Botón de silenciamiento de alarma sonora con reconexión automátiica. 

 Gas refrigerante libre de CFC. 

Especificaciones: 

 Temperatura de trabajo pre calibrada en -35°C. 

 Capacidad: 360 lt. 

 Medidas externas: 0.73 m x 0.80 m x 1.90 m (ancho x profundidad x alto)  

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220V/50Hz. 

Información adicional: 

 Ofrece los siguientes opcionales:  

 Registrador gráfico de temperatura de 7 días, gráfico circular de 5 pulgadas. 

Incluye caja con 100 cartas gráficas. El costo final es de $15.245. 

 Ruedas para línea de refrigeradores con freno. El costo final es de $2.220. 

 Cerradura con puerta con llave. El costo final es de $2.960. 

 Alarma de puerta abierta-falta de energía eléctrica con batería de back up. EL 

costo final es de $6.500. 

 Cumple con normas nacionales (ANMAT) e internacionales (CE, ISO). 
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Figura 49. Freezer para laboratorio marca Presvac mod. FEDE-35 

 

El valor final de la misma es $82800. Este equipamiento es de industria argentina. Para 

su evaluación en U$S se tomó el tipo de cambio vendedor a 15.10 cotizado por el Banco de la 

Nación Argentina al día 25/07/16. El valor final es U$S 5483,44. Se decide agregar los 

opcionales de cerradura de puerta con llave y sensor de puerta abierta-falta de energía 

eléctrica con batería de back up, y considerando el criterio antes tomado el valor total de la 

misma con accesorios incluidos es U$S 6109,93. El valor no incluye el transporte Bs As- 

Córdoba. El plazo de entrega es de 30 días y la garantía por un año. 

 

Cámara de Neubauer: 

Este dispositivo fue cotizado con Zelian 

Marca y modelo: Numak (Figura 50). 

Tipo de equipo: cámara de Neubauer. 

Función del equipo: recuento de células hemáticas. 

Características:  

 Construida en vidrio con grilla para recuento de células hemáticas. 

 

 
Figura 50. Cámara de Neubauer marca Numak 

 

El valor final es de U$S 25. La entrega es inmediata y no incluye los gastos de envío. 

Se sugiere la compra por duplicado. 

Los equipos restantes necesarios para la implementación de este laboratorio, que son 

la cabina de flujo laminar, la heladera para laboratorio y el juego de pipetas automáticas ya 

fueron expuestos en el laboratorio de procesamiento de CPH-SCU, por lo tanto, se tendrán en 

cuenta estos valores para la suma final. 
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Laboratorio de tipificación HLA 

 En Diciembre de 2015, el Ministerio de Salud del Gobierno de la Provincia de Córdoba 

brindó al Hospital Córdoba en carácter de préstamo, el equipamiento necesario para la puesta 

en marcha de un laboratorio de histocompatibilidad. Este procedimiento fue fomentado por el 

INCUCAI, con el fin de alcanzar una mayor eficiencia en la clasificación de los donantes. 

El equipamiento se encuentra a disposición y por lo tanto, se sugiere el uso de los 

mismos. 

A continuación se presentarán cada uno de ellos con sus especificaciones 

correspondientes. 

 

Transluminador UV 

 

Marca y modelo: Major Science / MUV 21-312- 220. N°Serie 080819005 (Figura 51). 

Tipo de equipo: transluminador UV de sobremesa. 

Función del equipo: utiliza el principio de luz UV con diferentes longitudes de onda como 

recurso para observar, analizar y tomar fotografías de proteínas, aminoácidos, péptidos y 

ácidos nucleicos. 

Características:  

 Ofrece fuente de luz ultravioleta uniforme e intensa. 

 Tubos de larga vida de uso. Reflector de alta eficiencia. 

 Interruptor de alta intensidad / baja intensidad para modos de longitud de onda unitaria. 

 Cubierta de protección UV ajustable para una mejor eficiencia del ángulo de 

observación. 

 Modos de alto desempeño disponibles. 

Especificaciones: 

 Modo 312 nm. 

 Tamaño de filtro: 21 cm  x 21 cm. 

 6 tubos de 8W por tubo. 

 Dimensión de la unidad: 340 mm x 295 mm x 100 mm (ancho x profundidad x alto). 

 Peso: 7.5 kg. 

Requisitos energéticos: 

 Voltaje nominal: 220V 

Información adicional: 

 Cumple con marcado CE. 

 
Figura 51.  Transluminador UV marca Major Science mod. MUV 
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Termociclador 

 

Marca y modelo: Applied Biosystems / 2720 N° Serie 272S1182428 (Figura 52). 

Tipo de equipo: termociclador de mesa 

Función del equipo: realiza los ciclos de temperatura necesarios para una PCR de amplificación 

de ADN o para reacciones en secuencia.  

Características:  

 Simple, intuitivo y fácil de programar. 

 Ideal para aplicaciones de gama completa de PCR. 

 Velocidad de rampa fija. 

 Pausas programables. 

 Incluye calculadora de temperatura de melting (Tm). 

 En caso de interrupción del suministro de eléctrica, el instrumento conserva todos los 

datos almacenados y posee la función “auto restart”.  

Especificaciones: 

 Utiliza tubos de 0.2ml o placas de 96 orificios. 

 Rango volumen de PCR: 10-100 µl. 

 Dimensiones: 22 cm x 21 cm x 36 cm (ancho x alto x profundidad). 

 Rango de temperatura: 4°C-99.9°C. 

 Uniformidad de temperatura: +/- 0.5°C (30 segundos después de alcanzar 95°C). 

 Peso: 6.1 kg. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220V/50Hz. 

Información adicional: 

 Cuenta con certificaciones ISO y marcado CE. 

 

 
Figura 52. Termociclador marca Applied Biosystems mod. 2720 

 

Microcentrífuga 

Marca y modelo: Denville Scientific / 0260-18-230 N°Serie 803092 (Figura 53). 

Tipo de equipo: microcentrífuga sin escobillas. 

Función del equipo: separación de componentes de la sangre en pequeños tubos. 

Características:  

 Tecnología digital sin escobillas. 

 Pantalla digital con parámetros de tiempo y velocidad.  

 Inclusive después de giros por 30 minutos, la temperatura no aumenta más de 5°C. 

Especificaciones: 

 Rotores con ángulo 45° aceptan todo tipo de tubos de 1.5 ml a 2.2 ml. 

 Velocidad máxima: 14500 rpm (16000 xg). 

Requisitos energéticos: 
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 Alimentación: 220V/50Hz. 

 
Figura 53. Microcentrífuga marca Denville Scientific  mod. 0260-18. 

 

Fuente eléctrica 

Marca y modelo: Major Science/ MP-300V (Figura 54). 

Tipo de equipo: fuente eléctrica 

Función del equipo: satisfacer las necesidades de la electroforesis, ejecutando electroforesis 

horizontal, vertical o bidireccional. 

Características:  

 Controlador con microprocesador. 

 Cuatro pares de terminales de salida. 

 Temporizador con alarma. 

 Operación en voltaje constante o corriente constante. 

 Amplias aplicaciones para electroforesis de ADN, ARN y proteínas. 

 Posee función de pausa. 

 Enchufes y tomas corrientes protegidas. 

 Detección de sobre carga. 

 Protección de sobre carga de temperatura. 

 Detección de cambio repentino de carga. 

 Detección de falta de carga. 

 Detección de fuga. 

Especificaciones: 

 Voltaje máximo: 300 V. 

 Corriente máxima: 700 mA. 

 Energía máxima: 150 W. 

 Temperatura de operación: 4°C a 40°C. 

 Peso: 2.5 kg. 

: 
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Figura 54. Fuente eléctrica marca Major Science mod. MP-300V 

 

 

Baño termostático digital de bloque seco 

 

Marca y modelo: Labnet / D1200 (Figura 55). 

Tipo de equipo: baño seco digital para dos block.  

Función del equipo:  

Características:  

 2 bloques. 

 Control de temperatura por microcontrolador. 

 Pantalla digital. 

 Calibración por el usuario. 

 La cámara del bloque de acero inoxidable. 

Especificaciones: 

 Rango de temperatura de +5°C a 150°C, en incrementos de 0.1°C. 

 Resolución de temperatura: 0.1°C. 

 Resolución de uniformidad: +/- 0.2°C. 

 Precisión de temperatura: +/- 0.3°C. 

 Dimensiones: 20 cm x 26.5 cm x 8.3 cm (ancho x profundad x alto). 

 Peso: 2.2 kg. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación 220V/50Hz. 

Información adicional: 

 Software disponible para registro de datos. 

 
  Figura 55. Baño termostático digital de bloque seco marca Labnet mod. D1200 

 

 El equipo fue adquirido con un bloque sólido de termostización. Este bloque acepta 

cualquier micro tubo estándar universal. 
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Centrífuga refrigerada 

 

Marca y modelo: Heal Force/ Neofuge 13R N° serie 1209W3077C (Figura 56). 

Tipo de equipo: Centrífuga de alta velocidad refrigerada. 

Función del equipo: separación de componentes sanguíneos con sistema de refrigeración. 

Características:  

 Panel digital y display LCD con indicación de velocidad, tiempo, temperatura, 

aceleración, frenado y error. 

 Alarmas de función anormal. 

 Sistema de tapa con bloqueo para seguridad. 

 Función de pre enfriamiento de rotores. 

Especificaciones: 

 Velocidad máxima: 15000 rpm. 

 Rango de temperatura: -10°C a 40°C. 

 Máxima capacidad: 24 tubos de 1.5/2.0 ml, 16 tubos de 5ml. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220V/50Hz. 

Información adicional: 

 Posee marcado CE. 

 

 
Figura 56. Centrífuga refrigerada marca Heal Force mod.Neofuge 13R 

 

Rotor para microplacas multipropósito 

 

Marca y modelo: Thermo Scientific/ M20 75003624 (Figura 57). 

Tipo de equipo: rotor para microplacas multipropósito.  

Características:  

 permite centrifugar hasta 6 microplacas standard. 

 Velocidad: hasta 4000 rpm. 
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Figura 57. Rotor para microplacas M20 

 

Siguiendo los requisitos del INCUCAI sobre el laboratorio de histocompatibilidad, sería 

necesario agregar a este listado de equipamiento los faltantes. 

Tanto la heladera  y freezer de laboratorio, agitador vórtex, balanza digital y pipetas 

automáticas,  ya han sido presupuestados anteriormente. En cuanto al equipamiento aún sin 

cotizar, se pidió presupuesto y se obtuvieron los siguientes resultados: 

 

Espectrofotómetro UV 

Este equipo fue cotizado por Zelian, y sus características son las siguientes: 

Marca y modelo: Numak/752 (Figura 58). 

Tipo de equipo: espectrofotómetro UV 

Función del equipo: medición en función de la longitud de onda de cantidad de ADN. 

Características:  

 Display digital. Lectura en T%, Absorbancia y Concentración. 

 Modos seleccionables por teclado. 

 Detector: fotodiodo de silicio. 

 Autocero. 

Especificaciones: 

 Rango de longitud de onda: 195 nm a 1000 nm. 

 Ancho de banda: 4nm. 

 Precisión:+/- 2 nm. 

 Luz espuria: <0.3 T% en los 220 nm. 

 Transmitancia: 0 a 199.9 T%. 

 Absorbancia: 0 a 1.999 A. 

 Concentración: 0 a 1999 C. 

 Fuente de luz: lámpara halógena 6V 10W. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220V/50Hz. 

Información adicional: 

 Cumple con normas CE. 

 Incluye 4 cubetas de vidrio óptico de 10 mm x 10 mm x 45 mm y 2 cubetas de cuarzo 

de 10 mm x 10 mm x 45 mm. 
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Figura 58. Espectrofotómetro UV marca Numak mod. 752 

 

 El valor final es U$S 3473, valor que no incluye los gastos de envío. La garantía es por 

un año y la entrega es a 60-90 días de realizado el pedido. 

Cuba 

Instrumental Pasteur comercializa la marca Labnet y presupuestó el siguiente equipo: 

Marca y modelo: Labnet/ Enduro (Figura 59). 

Tipo de equipo: cuba de electroforesis horizontal. 

Función del equipo: análisis de proteínas, ADN y ARN sobre gel de agarosa. 

Características: 

 Construida en acrílico transparente UV. 

Especificaciones: 

 Puede albergar geles de 10 cm x 10 cm. 

 Dimensiones: 9 cm x 22 cm x 12.5 cm (altura x largo x profundidad). 

 Cantidad máxima de muestras: 100. 

 Volumen del buffer: 300 ml. 

Información adicional: 

 Cumple con normas CE. 

 Incluye 2 peines de 10 dientes. 

 
Figura 59. Cuba de electroforesis horizontal marca Labnet mod. Enduro 

   

El valor final del mismo es de U$S 619. Este valor no incluye gastos de envío. La 

garantía es por un año y el plazo de entrega a 90/120 días de realizado el pedido y pagado un 

anticipo del 50%. 

 

Estufa de cultivo 

 

Este equipo fue presupuestado por Nativa. 

 

Marca: Faeta (Figura 60). 

Tipo de equipo: estufa de cultivo con microprocesador digital. 

Función del equipo:  

Características:  
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 Cuerpo externo esmaltado con pintura epoxi. 

 Cámara interna y contrapuerta en acero inoxidable AISI 304. 

 Puerta interna de vidrio transparente. 

Especificaciones: 

 Dimensiones internas: 40 cm x 60 cm x 40 cm (ancho x alto x profundidad). 

 Capacidad: 96 litros. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220V/50Hz. 

 

 
Figura 60.Estufa de cultivo marca Faeta 

 

El valor final de la misma es $10000. Este equipamiento es de industria argentina. Para 

su evaluación en U$S se tomó el tipo de cambio vendedor a 15.10 cotizado por el Banco de la 

Nación Argentina al día 25/07/16. El valor final es U$S 662.25. 

 

Estufa de esterilización 

 

Este equipo fue presupuestado por Nativa. 

Marca y modelo: Faeta/60H (Figura 61). 

Tipo de equipo: Estufa de esterilización con microprocesador digital. 

Función del equipo: garantizar el proceso de destrucción de microorganismos. 

Características:  

 Cuerpo externo de chapa de acero SAE  esmaltada. Opción acero inoxidable AISI 304. 

 Cuerpo interno y contrapuerta de acero inoxidable. 

 Pintura esmaltada. Sistema electrostático. 

 La cámara de circulación de aire caliente (cuerpo interno) y la puerta están aisladas 

con lana de vidrio. 

 La puerta posee un cierre que asegura la hermeticidad en todo su perímetro. 

 Los estantes están construidos con varilla de hierro zincado que permiten una 

adecuada circulación de aire caliente dentro de la cámara de esterilización. 

 Calefacción eléctrica por medio de resistencias blindadas de acero inoxidable. 

 La circulación de aire es por convección natural. 

Especificaciones: 

 Dimensiones internas: 60 cm x 40 cm x 40 cm (altura x ancho x profundidad).  

 Capacidad: 96 litros. 

Requisitos energéticos: 

 Alimentación: 220V/50Hz. 
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Información adicional: 

 Opciones de comando: 

 Automática con reloj: equipada con termorregulador tipo hidráulico, timer de 180 

min y termómetro analógico.  

 Semiautomática sin reloj: Ídem anterior, sin timer. 

 Digital: con selección y visualización de temperatura y tiempo por medio de un 

controlador electrónico digital. Comienza a decrementar el tiempo de esterilización 

cuando llega a la temperatura programada.  

 
Figura 61. Estufa de esterilización marca Faeta mod. 60 H 

 

El valor final de la misma es $14000. Este equipamiento es de industria argentina. Para 

su evaluación en U$S se tomó el tipo de cambio vendedor a 15.10 cotizado por el Banco de la 

Nación Argentina al día 25/07/16. El valor final es U$S 927.15. 

 

Laboratorio de Citometría de Flujo 

 

En varias instituciones públicas de Córdoba se pueden realizar los procedimientos 

propios de un laboratorio de Citometría de Flujo. Se propone el Hospital Córdoba, el Hospital 

de Niños que recientemente adquirió un citómetro de flujo, el laboratorio de Citometría de Flujo 

del Banco de Sangre de la UNC o del viejo Hospital San Roque e incluso, en el ámbito 

universitario, la Facultad de Ciencias Químicas de la UNC que dispone de tecnología 

avanzada. 

Laboratorio de Tamizaje de enfermedades infectocontagiosas y Laboratorio de 

Cultivos Microbiológicos  

Los estudios serológicos y cultivos microbiológicos lo realizan todos los Bancos de 

Sangre antes mencionados, por lo tanto, se propone el uso de sus instalaciones y 

equipamiento, al menos en un principio, para el desarrollo de todos los procedimientos propios 

de cada laboratorio. 

A modo de resumen, se presenta la siguiente tabla con los costos finales por 

laboratorio y el costo total. 
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Tabla 7. Equipamiento seleccionado para puesta en marcha de B-CPH-SCU 

LABORATORIO EQUIPAMIENTO MARCA/MODELO CANTIDAD COSTO UNITARIO (U$S) COSTO TOTAL (U$S)

Cabina de seguridad biológica clase II grado A NUAIRE/NU 425-200E 1 12850 12850

Procesador celular automático BIOSAFE/SEPAX 2 S-100 1 84700 84700

Dispositivo para mezclar y descongelar BIOSAFE/Smart- Max 1 52514 52514

Centrífuga de mesa ZELIAN/Tyfon II Pro ZTO – 1615 1 2690,46 2690,46

Centrífuga refrigerada Thermo Scientific/SORVALL ST 16R 1 13700 13700

Microcentrífuga ZELIAN/Ion II 1 859,27 859,27

Contador hematológico automatico GEO/MC 1 12228 12228

Contenedor para transporte de muestras en N2 Thermo Scientific/Arctic Express 5 2 2075 4150

Balanza digital Ohaus/Pioneer  Pa313 1 1825 1825

Heladera de laboratorio Presvac/FEDE -4 1 4970,86 4970,86

Juego de pipetas automáticas Thermo Scientific/Finnpipette F2 1 825 825

Termo de N2 para almacenamiento de CPH-SCU Thermo Scientific/CryoPlus 4 5 50820 254100

Sistema computarizado de descenso programado de T° Thermo Forma/Cryomed  7453 1 37510 37510

Estufa gaseada con cámara humeda Thermo Scientific/3111 1 12200 12200

Heladera de laboratorio Presvac/FEDE -4 1 4970,86 4970,86

Freezer de laboratorio Presvac/FEDE -35 1 6109,93 6109,93

Cabina de seguridad biológica clase II grado A NUAIRE/NU 425-200E 1 12850 12850

Microscopio óptico convencional con cámara Nikon/Eclipse E200 1 6300 6300

Microscopio invertido Nikon/ Eclipse Ts2 1 9150 9150

Agitador vórtex Heatrhow Scientific/VORTEXER 1 458 458

Cámara de Neubauer Numak 2 25 50

Juego de pipetas automáticas Thermo Scientific/ Finnpipette F2 1 825 825

Cuba para electroforesis Labnet/Enduro 1 619 619
Espectrofotémetro UV Numak/752 1 3473 3473
Estufa de cultivo Faeta/ 1 662,25 662,25
Estufa de esterilización Faeta/60H 1 927,15 927,15
Heladera de laboratorio Presvac/FEDE -4 1 4970,86 4970,83
Freezer de laboratorio Presvac/FEDE -35 1 6109,93 6109,93
Agitador vórtex Heatrhow Scientific/VORTEXER 1 458 458
Balanza digital Ohaus/Pioneer  Pa313 1 1825 1825
Juego de pipetas automáticas Thermo Scientific/Finnpipette F2 3 825 2475

TOTAL U$S 557.356,54

Laboratorio de 

procesamiento de 

muestras de CPH-

SCU

Laboratorio de 

criopreservación de 

CPH-SCU                                                                                                                                                                                                 Subtotal 2   U$S 291.610 

Laboratorio de 

cultivo de  

metilcelulosa

                                                                                                                                                                                                                                                                      Subtotal 3  U$S  52.913,79

Laboratorio de 

histocompatibilidad

Subtotal 4  U$S  21.520,16

       Subtotal 1  U$S 191.312,59
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CAPÍTULO VII: Instalación y Suministro de 

Nitrógeno Líquido 
 

Teniendo en cuenta la importancia de la criopreservación en el B-CPH-SCU, es de vital 

importancia conocer la sustancia que se utiliza: el nitrógeno líquido (LN2). Se describirán las 

condiciones necesarias para su correcta manipulación y sus consecuentes riesgos, medidas de 

primeros auxilios en caso de exposición, almacenamiento y transporte y, por supuesto, su 

instalación. 

Consideraciones previas 

El nitrógeno es el mayor componente de la atmósfera (78.03% en volumen, 75.5% en 

peso).Éste se obtiene por destilación fraccionada separándolo del resto de los componentes 

atmosféricos, a través del cual la mezcla gaseosa se licua mediante la disminución de la 

temperatura y aumento de la presión. Este gas licuado es atóxico, no inflamable, ni explosivo, 

incoloro, inodoro y extremadamente frío. (40) 

A continuación se presenta la ficha técnica de la sustancia de estudio: 

 

Propiedades físicas y químicas del gas Nitrógeno [𝑵𝟐] 

Peso molecular 28 ,0134 𝑔 𝑚𝑜𝑙⁄  

Temperatura de ebullición (1 atm) -195,803°C 

Temperatura crítica -146,95°C 

Temperatura de fusión (1 atm) -210°C 

Densidad del líquido (1 atm, -195,803°C) 0,8086 𝑘𝑔 𝑙⁄  

Densidad del gas (1 atm, 15°C) 1,185 𝑘𝑔 𝑙⁄  

Solubilidad en agua (a 20°C) 15,5 𝑐𝑚3 𝑙⁄  
Presión crítica 34 bar 

 

Tabla 8. Propiedades físicas y químicas del N2 

 

La ONU clasifica el LN2 de la siguiente manera (Figura 62 y Figura 63): 

N⁰ ONU: 1977 

Clase 2: Gases 

División 2.2: Gases no inflamables 

N⁰ de Riesgo: 22 

 
Figura 62. Pictograma de gas no inflamable 
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Figura 63. Etiqueta de LN2 según ONU 

 

Todo medio de transporte que haga la distribución de este producto deberá tener esta 

señalización consigo de manera visible. 

Por otro lado, la NFPA (National Fire Protection Association) clasifica el LN2 a través 

del “diamante de materiales peligrosos”, que se muestra en la Figura 64: 

Azul: Riesgo para la salud.  

Nivel 3: MUY PELIGROSO 

 

Rojo: Riesgo de inflamabilidad.  

Nivel 0: NO INFLAMABLE  

 

Amarillo: Riesgo de reactividad. 

Nivel 0: ESTABLE 

 

Blanco: Riesgo específico. 
SA: ASFIXIANTE SIMPLE 

 
Figura 64. Diamante de materiales peligrosos según NFPA 

Manipulación del nitrógeno líquido 

Para evitar accidentes durante la manipulación del LN2, ciertas propiedades de la baja 

temperatura deben ser consideradas y se deben tomar las precauciones necesarias. 

 

- DEFICIENCIA DE OXIGENO: Cuando el nitrógeno se evapora, 1 litro de LN2 produce 

aproximadamente 700 litros de nitrógeno gaseoso. En la sala criogénica, la 

evaporación natural de los recipientes, su llenado y la manipulación de las muestras 

almacenadas provocan la vaporización del LN2. Si la concentración de nitrógeno 

gaseoso aumenta, la concentración de oxígeno disminuye. Uno de sus peligros más 

importantes es que el gas frio es más pesado que el aire y puede acumularse al nivel 

del suelo, desplazando al oxígeno y causando riesgo de asfixia. 

Precauciones: Las salas con recipientes criogénicos que contengan LN2 deben estar 

lo suficientemente ventiladas. Preferentemente, la ventilación mecánica con corrientes 

de aire se ubica a la entrada y a la salida. Las salidas deben estar ubicadas en la 

región inferior de la sala. Las salas deben estar equipadas con un dispositivo de aviso 

automático de deficiencia de oxígeno, ubicándose los sensores en la zona inferior de 

la misma. Por otra parte, el personal debe llevar dispositivos de advertencia de 
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deficiencia de oxígeno. Además debe tenerse en cuenta que el nitrógeno, al igual que 

todos los gases neutros, es inodoro, provocando que el usuario no detecte el peligro 

de asfixia. 

La señalización adecuada para indicar este peligro se muestra en la Figura 65: 

 

 
Figura 65. Símbolo: Riesgo de asfixia 

Los riesgos asociados a la anoxia (agotamiento del nivel de oxígeno) aparecen cuando 

el valor está por debajo del 18% aproximadamente. Los síntomas pueden variar de un 

individuo al otro y pueden ser debilidad, mareo, nauseas, disminución de reflejos, 

pérdida de conocimiento, colapso respiratorio hasta en los casos más graves, la 

muerte. Puede ser necesario un equipo de respiración autónoma. (41) (42) 

 

- AUMENTO DE PRESIÓN: El LN2 absorbe automáticamente el calor de su entorno y 

cambia al estado gaseoso. La vaporización del LN2 en un espacio cerrado hace que la 

presión aumente. Si la presión no puede ser liberada, por parte de los equipos en 

cuestión, pueden estallar.  

Precauciones: Los recipientes criogénicos que no tienen ninguna marca que indique 

presión interna permitida solo deben ser llenados sin presión. La tubería de llenado o 

la manguera debe ser insertada suelta en la abertura del envase y el LN2 debe fluir 

libremente en el recipiente. La abertura de llenado o de una segunda abertura debe 

permanecer parcialmente abierta durante el llenado de manera que el nitrógeno 

vaporizado pueda escapar. Sin presión los recipientes que contengan LN2 deberían 

ser cerrados con una tapa suelta o con un enchufe para permitir la regulación de 

presión con la atmósfera circundante. 

Los recipientes criogénicos que son adecuados para disponer de presión interna se 

marcarán de manera adecuada. Por lo general, se llenan a través de una tubería con 

una conexión roscada de seguridad. La presión preliminar con la que se alimenta el 

líquido en el recipiente criogénico no debe exceder el permitido para el recipiente. 

Además, no se debe permitir la entrada de agua en la cámara criogénica ya que puede 

formarse hielo. Las secciones de la tubería en las que se transporte LN2 y pueda 

quedar confinado, deben tener una válvula de seguridad. (41) 

La señalización adecuada para indicar este peligro se muestra en la Figura 66: 

 
Figura 66. Símbolo: Riesgo de aumento de presión 
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- FRÍO: El líquido licuado refrigerado tiene una temperatura de aproximadamente -

196°C. Si éste entra en contacto directo con la piel humana, pueden ocurrir 

quemaduras por frío. El aspecto es encerado y de color amarillento. En cuanto se 

descongela, es muy doloroso, se hincha y es muy propensa a infecciones.  

Durante la manipulación de las muestras también puede producirse quemaduras por 

proyección de nitrógeno, tomando contacto con los ojos. Se producirá congelamiento 

de la membrana de los ojos y graves quemaduras criogénicas.  

Algunos materiales reducen la ductilidad y la tenacidad a bajas temperaturas, es decir, 

se vuelven frágiles y pueden romperse; por lo tanto no son adecuados para manipular 

y estar en contacto con el LN2.  

El aire se condensa en las partes del equipo que contiene LN2 y que no estén aisladas 

(por ejemplo, tuberías de los tanques). Las gotas de condensado se encuentran 

enriquecidas con oxígeno. Si este condensado penetra en un sólido inflamable (por 

ejemplo, material de aislamiento, de madera o inorgánico) se produce aumento en el 

riesgo de incendio.  

Precauciones: Al manejar directamente el LN2 (por ejemplo, en procedimiento de 

llenado), debe usarse equipos de protección individual (EPIs), que consisten en: 

pantalla facial o gafas cerradas para proteger ojos y cara, regulado por norma UNE-EN 

166 (Figura 67); guantes aislantes e impermeables para proteger las manos  y deben 

llegar hasta el antebrazo, regulado por norma UNE-EN 511 (Figura 68); camisas 

mangas largas sin bolsillos y pantalones largos sin dobladillos para proteger el cuerpo 

de las salpicaduras; no se permitirá utilizar sandalias o zapatos abiertos, deben usarse 

zapatos cerrados que no permitan el almacenamiento de salpicaduras (Figura 69). 
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Figura 67. Símbolo: Protección obligatoria de cara 

 

 
Figura 68. Símbolo: Protección obligatoria de manos 

 
Figura 69. Símbolo: Protección obligatoria de pies 

Los recipientes deben ser transportados de manera que no se puedan caer.  

El equipamiento debe ser de material resistente al frío: aceros inoxidables, cobre, latón, 

acero al níquel (9% Ni) y bronce al silicio. Materiales orgánicos tales como madera, 

plástico o goma no son adecuados. 

El LN2 no se debe filtrar en pisos de hormigón, ya que éste es dañado por el frío. El 

suelo puede ser protegido con un canal de acero inoxidable en el que el LN2 pueda 

gotear, recogerse y vaporizar. El piso debajo de las partes desnudas de los equipos 

debe ser de un material no inflamable, con el fin de excluir el riesgo de incendios como 

resultado de enriquecimiento de oxígeno. En caso de producirse, se pueden utilizar 

todos los agentes extintores conocidos. (41) (42) 

La señalización adecuada para indicar el peligro que el frío puede generar se muestra 

en la Figura 70: 

 

 
Figura 70. Símbolo: Baja temperatura 
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- LLENADO DEL TERMO DE NITRÓGENO LÍQUIDO: A menos que sea automático, el 

llenado de los recipientes criogénicos debe llevarse a cabo bajo la vigilancia constante 

y debe ser detenido en el momento adecuado para que no haya fugas de líquido en la 

sala o al aire libre. 

Precauciones: el llenado puede ser controlado por un interruptor de seguridad que 

consiste en combinar, en la tubería de llenado, un interruptor del tipo “hombre muerto” 

y una válvula solenoide. La válvula solenoide solo permite un flujo de LN2 a los 

recipientes criogénicos siempre y cuando el interruptor de “hombre muerto” se 

presiona a intervalos regulares. Los recipientes criogénicos estacionarios pueden tener 

un control automático de nivel para evitar el sobrellenado. 

Para realizar este procedimiento, el personal encargado debe tener presente los 

procedimientos escritos en relación al funcionamiento, que incluyen información sobre 

la manipulación del LN2 y evitar peligros para la salud. 

La señalización que se muestra en  la Figura 71 indica que se debe tener particular 

atención y precaución en el desarrollo del procedimiento. (41) 

 
Figura 71. Símbolo: Peligro en general 

Medidas de primeros auxilios 

- INHALACIÓN: En caso de asfixia, se debe trasladar la persona expuesta a las altas 

concentraciones de nitrógeno  al aire libre lo más pronto posible, colocando un equipo 

de respiración autónomo de presión positiva (según norma UNE-EN 137). Además, 

obtener asistencia médica inmediata. 

- CONTACTO CON LA PIEL: En caso de congelación, rociar con abundante agua a 

temperatura ambiente durante al menos 15 minutos y retirar la ropa que pueda reducir 

la circulación del área congelada. No se debe frotar las partes congeladas ya que 

puede dañarse la piel. Aplicar un vendaje estéril. Obtener asistencia médica lo más 

pronto posible. 

- CONTACTO CON LOS OJOS: Lavar los ojos inmediatamente, al menos durante 15 

minutos. Levantar los párpados para mejorar el lavado. Obtener asistencia médica. 

(42) 

Tanques de nitrógeno líquido: Almacenamiento y Transporte 

Una vez producido el LN2, habiendo pasado los más estrictos controles de pureza, se 

procede al almacenamiento en grandes tanques. Los tanques de almacenamiento de gran 

capacidad son construidos in situ, utilizando códigos de diseño internacionalmente reconocidos 

y teniendo en cuenta, incluso, los efectos sísmicos y las condiciones meteorológicas.  

Todos los tanques son de tipo doble pared (recipiente interior más envolvente), 

sirviendo la intercámara como elemento aislante, con o sin vacío en el interior de la misma, 

logrando así un aislamiento térmico adecuado que mantiene el líquido a temperaturas próximas 

al punto de ebullición.  
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El control de la presión dentro de los tanques está garantizado mediante registradores 

continuos, válvulas de alivio y discos de ruptura, que impiden que la presión suba por encima 

de la máxima presión de trabajo del tanque. 

Desde las plantas de producción hasta los depósitos de utilización, el transporte se 

hace en camiones cisterna o en semirremolques cisterna de diferentes capacidades. Todas las 

cisternas son de tipo doble pared con aislamiento de alto vacío en la intercámara, que, además 

esté rellena de perlita, un super aislamiento para coadyuvar a mantener un adecuado 

aislamiento térmico. Además, para mantener el líquido a temperaturas lo más bajo posible, la 

presión de trabajo más utilizada es hasta 2 𝑘𝑔 𝑐𝑚2⁄ , aunque pueden encontrarse cisternas para 

suministros a alta presión hasta 18 𝑘𝑔 𝑐𝑚2⁄ .  

Los tanques de almacenamiento, las cisternas para el transporte y los depósitos de 

utilización se construyen y revisan cumpliendo la normativa legal vigente, cuya aceptación 

produce un alto grado de fiabilidad y seguridad en su utilización. (43) 

Instalación de tanques de nitrógeno líquido 

El tanque debe ser instalado en un espacio exterior libre de todo obstáculo y de tamaño 

variable, según la capacidad del tanque, pero aproximadamente de unos 30 𝑚2. Este recinto se 

cimienta y valla mediante cerca metálica ligera que impida que personal ajeno al servicio 

puedan manipular  estas instalaciones o acercarse a las mismas. Si se utilizan muros, como 

máximo se pueden colocar tres lados, dejando el cuarto con cerca metálica para garantizar la 

ventilación del recinto. 

Se debe colocar en un lugar bien visible, preferentemente en el exterior del cerramiento 

y junto a la puerta de acceso, un cartel que indique el gas contenido, los peligros específicos y 

los medios de seguridad recomendados. 

La instalación eléctrica en el recinto de los depósitos de nitrógeno no requieren 

especiales condiciones, que son alumbrado del recinto y cuadro para la bomba de trasvase de 

la cisterna. Se recomienda que el depósito, los equipos auxiliares y la cerca metálica estén 

conectados a tierra con resistencia inferior a 20 ohmios. 

En cuanto a la protección contra incendios, los depósitos de nitrógeno no requieren 

especiales medidas de protección. No obstante, es recomendable que en las inmediaciones del 

tanque exista un puesto de manguera con presión y caudal de agua adecuada con el fin de 

refrigerar el tanque si se produjera un incendio en las cercanías o para abatir los gases de 

agua pulverizada en caso de fuga de líquido. (43) 

 

En cuanto a la conexión del tanque externo de LN2 con los termos de almacenamiento 

de unidades de CPH-SCU en LN2, ésta puede ser de dos maneras diferentes, que dependerá 

de la elección de la empresa a contratar. 

Una de las opciones es colocar cilindros individuales dentro de la sala criogénica que 

abastecen de manera directa los termos de almacenamiento de unidades de CPH-SCU en 

LN2. El nitrógeno ingresa al termo de abastecimiento a través de una válvula bypass, cuando el 

sensor de temperatura lo requiere, de manera de mantener los parámetros de programación 

programados. Estos cilindros individuales son alimentados directamente por el abastecimiento 

central (tanque externo), detallado anteriormente,  que se encuentra fuera del edificio y que 

tiene capacidad para proveer LN2 por varios días. Los cilindros individuales internos se cargan 

automáticamente, preferentemente en horarios nocturnos ya que la carga tiene una duración 

de aproximadamente 6 horas. Son llenados lentamente para evitar las tensiones que resultan 

de un cambio brusco de temperatura cuando los mismos son llenados de manera abrupta.  

 La segunda opción consiste en el abastecimiento directo desde el tanque externo hacia 

los termos de almacenamiento de muestras de CPH-SCU en LN2, sin cilindros individuales 

intermediarios dentro de la sala criogénica. 
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Además, en la sala criogénica la concentración de oxígeno debe ser controlada para 

indicar al trabajador la existencia de una atmósfera pobre en oxígeno, debiendo tenerse un 

control permanente del aire ambiental. Es por esto, que este laboratorio debe contar con un 

sistema de control de oxígeno, que active una señal que permita al trabajador evitar el riesgo. 

Se debe tener una ventilación en condiciones normales de 15 renovaciones / hora. (44) 

También es muy común utilizar un extractor para sacar el vapor que se encuentra en la 

superficie del termo y que dificulta el desarrollo normal de las actividades a realizar. 

En cuanto a la instalación eléctrica, la sala criogénica como así también los otros 

laboratorios que componen el B-CPH-SCU, deben contar con un suministro permanente de 

energía eléctrica que garantice la conservación de las unidades de CPH-SCU, otros 

componentes almacenados y el normal desarrollo de los procedimientos involucrados. Debe 

realizarse a través de un generador propio o un banco de baterías que soporte la carga de los 

equipos. 

Para el abastecimiento de LN2 para la posible puesta en marcha del B-CPH-SCU en 

Córdoba se seleccionó la empresa LINDE, que comercializa LN2 en dos diferentes envases: 

 

- Termos: envases de acero inoxidable, en donde el producto se encuentra en estado 

líquido y su capacidad es de aproximadamente 100 m3.   

- Estanques estacionarios: contenedores que se colocan en la parte externa del edificio 

y su instalación se justifica cuando el consumo mensual es elevado. 

 

La instalación se realiza de manera directa entre el estanque externo y los termos de 

almacenamiento de muestras de CPH-SCU en LN2. Se calcula que deberá realizarse el llenado 

del tanque externo una a dos veces por mes.   

El costo estimado de instalación y consumo mensual para abastecer el 

dimensionamiento previsto, incluido el monitoreo de seguridad, sería de $1.638.000.  
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CAPÍTULO VIII: Bioseguridad en el Banco de 

Células de Sangre de Cordón Umbilical 
 

 Bioseguridad al conjunto de principios, normas, técnicas y prácticas que deben 

aplicarse para la protección del individuo, la comunidad y el medio ambiente, frente al contacto 

natural, accidental o deliberado con agentes que son potencialmente nocivos. Se debe pensar 

como una doctrina de comportamiento destinada a lograr actitudes y conductas que disminuyan 

el riesgo del personal durante el desempeño de todas sus actividades. Comprometen también 

a todas aquellas personas que de alguna manera toman contacto con el ambiente del 

laboratorio. 

 Considerando que en el B-CPH-SCU se manipulan muestras de sangre, se tendrán en 

cuenta aspectos relacionados a su manipulación en los laboratorios críticos. Cabe aclarar que 

las normas para la manipulación de muestras en LN2 y sus riesgos están detallados en el 

capítulo anterior por ser un laboratorio particular del B-CPH-SCU.  

Normas de manipulación de la muestra 

Es muy importante, en el laboratorio de procesamiento y cultivos celulares extremar la 

higiene personal, prestando especial atención a los siguientes elementos (33): 

 ROPA: Siempre se llevará una bata. Se evitarán las sandalias, ya que al llevar los 

dedos al aire, están expuestos a recibir un vertido o dañarse con cristales rotos. 

 MANOS: Es imprescindible utilizar guantes. Se deben lavar las manos antes, después 

y con cierta frecuencia durante el desarrollo de las tareas. Se utilizan antisépticos 

jabonosos y soluciones antisépticas hidroalcohólicas. 

 HERIDAS: Deben estar siempre vigiladas, ya que pueden ser una entrada a posibles 

infecciones. Deben cuidarse con materiales resistentes al agua, como tiritas, dediles de 

látex, etc. 

 GAFAS: Su uso debe reservarse para manipular sustancias cáusticas, o para abrir 

autoclaves en algunas condiciones de manipulación microbiológica o en circunstancias 

en las que se pueden producir descargas de aerosoles o salpicaduras. 

 PELO: No debe llevarse el pelo suelto. 

 ENTORNO ALREDEDOR DEL LABORATORIO: No se debe salir del laboratorio con 

ropa de trabajo, guantes, etc. 

Como regla general, se recomienda que los insumos y equipos de laboratorio comunes 

sean exclusivos de cada laboratorio, por eso se pueden ver los equipos repetidos en muchos 

de ellos, como centrífugas, vórtex, refrigeradores o congeladores, micropipetas, etc. Se 

incluyen además en esta lista computadoras (de ser necesario) y calculadoras que deben ser 

exclusivos y no intercambiables. Asimismo, deberán mantenerse cantidades suficientes de 

guantes y materiales descartables en cada área de modo que su uso sea exclusivo en cada 

uno de ellos y se disminuya al mínimo el riesgo de contaminación.  

Seguridad en los laboratorios  

 La seguridad en los laboratorios está relacionada directamente con la manera de 

proceder en el mismo y tiene que ver con las acciones que se realizan periódicamente. Durante 

el trabajo en el laboratorio se debe evitar contaminar la muestra, los reactivos que se utilizan, el 

medioambiente y las personas que se encuentran dentro y fuera del laboratorio. 
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 Se hace necesario considerar algunos conceptos indispensables para tener en cuenta 

durante el trabajo en estos entornos (33):  

 

 Seguridad: estado en el que el riesgo está eliminado o limitado a un nivel aceptable. 

 Peligro: hace referencia al riesgo de que se produzca un daño para la salud, los 

materiales o el medio ambiente.  

 Medida preventiva: Medida o actividad que puede aplicarse para evitar o eliminar un 

riesgo. Las normas generales y específicas de trabajo en el laboratorio y los 

procedimientos normalizados de trabajo son medidas preventivas para evitar riesgos. 

 Contención: Son los procedimientos que hacen seguro el manejo de material de 

riesgo en el laboratorio. 

 

Los riesgos biológicos relacionados a la exposición de agentes biológicos se clasifican 

en cuatro grupos de riesgos (33) y se identifican mediante el símbolo de la Figura 72: 

 Agente biológico clase I: Agente biológico que probablemente no cause enfermedad 

en el hombre. 

 Agente biológico clase II: Agente patógeno que puede causar una enfermedad en el 

hombre. Existe un tratamiento eficaz para combatir la enfermedad. 

 Agente biológico clase III: Agente patógeno que puede causar una enfermedad en el 

hombre. Existe un tratamiento eficaz para combatir la enfermedad. Puede propagarse a 

la colectividad. 

 Agente biológico clase IV: Agente patógeno que puede causar una enfermedad en el 

hombre. No existe un tratamiento eficaz para combatir la enfermedad. Puede 

propagarse a la colectividad. 

 

 

Figura 72. Símbolo: Riesgo biológico 

 A su vez, los niveles de bioseguridad en el laboratorio se basan en la evaluación del 

riesgo y dependen de la muestra utilizada, las instalaciones, los equipos y los procedimientos 

utilizados en el laboratorio. Se pueden clasificar cuatro niveles de bioseguridad: 

 Laboratorio básico, con nivel de bioseguridad 1 

 Laboratorio básico, con nivel de bioseguridad 2 

 Laboratorio de contención, con nivel de bioseguridad 3 

 Laboratorio de contención, con nivel de bioseguridad 4 

Todos los laboratorios que se proponen implementar en el B-CPH-SCU, se encuentran 

clasificados como laboratorios de contención, con nivel de bioseguridad 3, por lo tanto, será 

descripta esta clasificación. 

El laboratorio con nivel de bioseguridad 3, está destinado al diagnóstico clínico e 

investigación, aunque también pueden llevarse a cabo actividades de enseñanza y docencia. 

En estos laboratorios es necesario proteger al personal y al medioambiente y deben figurar en 

un registro controlado por las autoridades sanitaras. A continuación, se enumerarán todas las 

consideraciones que se deben tener en cuenta (45): 
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1. La mayoría de los trabajos deben realizarse en una mesa de laboratorio al descubierto. 

Las superficies de trabajo serán resistentes a álcalis, ácidos, disolventes, etc. 

2. Se utilizan dispositivos de pipeteo como pipetas automáticas. Está prohibido pipetear 

con la boca. 

3. Se dispondrá de iluminación adecuada. 

4. Se seguirá un procedimiento especial en caso de que se produzcan derrames de 

líquidos contaminantes. 

5. En caso de contacto con el medioambiente exterior, las ventanas estarán equipadas 

con rejillas que impidan el paso de artrópodos. 

6. Se utilizan cabinas de seguridad biológica tipo II. 

7. Se controla el flujo de aire con gradiente de presión negativa y el flujo de aire hacia el 

interior. 

8. Está diseñado para trabajar con microorganismos del grupo de riesgo 3. 

9. Se indicará en la puerta de entrada el símbolo de advertencia de peligro biológico con 

el nivel de bioseguridad, el nombre del responsable del laboratorio que controla el 

acceso y la posible condición especial para la entrada en el laboratorio. 

10. Se utilizan EPIs especial: batas sin aberturas delanteras y de dos piezas, monos, 

gorros y, si es necesario, protección para el calzado. No son apropiadas las batas de 

laboratorio abotonadas por delante, ni las mangas que no cubran por completo los 

antebrazos 

11. Se instalarán ventanas cerradas herméticamente y con cristales resistentes a la rotura. 

12. Puede evacuarse o recircularse el aire interior a través de filtros HEPA 

Gestión de residuos en el laboratorio 

 La gestión de residuos incluye la manipulación, el almacenamiento, el transporte y la 

eliminación de los residuos que se generan en el laboratorio. Las leyes que rigen para la 

cuestión ambiental son: 

 Ley General de Ambiente N° 25675, que establece los presupuestos mínimos de 

protección ambiental para el logro de una gestión sustentable y adecuada del 

ambiente, la preservación y protección de la diversidad biológica y la implementación 

del desarrollo sustentable. 

 La Ley N° 24051 del Régimen de los Residuos Peligrosos, de adhesión voluntaria por 

los estados provinciales, regula la generación, manipulación, trasporte, tratamiento y 

su disposición final de los residuos peligrosos. 

 La Resolución N° 349/94 del Ministerio de Salud de la Nación. Normas técnicas 

nacionales sobre el manejo de residuos biopatológicos de unidades de atención de 

salud. Es considerada como referencia para la gestión de residuos patológicos 

hospitalarios. 

 Todo laboratorio debe tener un plan de gestión o un programa de gestión de residuos. 

Los puntos importantes que recoge el plan de gestión son los siguientes (33): 

 Responsable. 

 Identificación/Inventario de los residuos generados. 

 Reducción de riesgos. 

 Almacén y recogida. 

 Medidas de seguridad. 

 Tareas llevadas a cabo en caso de accidentes. 

 Formación continua del personal. 
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Los residuos generados en el laboratorio pueden ser de dos tipos: aquellos que no son 

peligrosos, como papeles y plásticos, y los residuos especiales o biocontaminados, dentro de 

los que se encuentran las bolsas de sangre humana, ropa manchada con fluidos corporales, 

materiales punzo cortante, etc. Los primeros, serán clasificados en bolsas color negro mientras 

que los segundos en bolsas color rojo (Figura 73). 

 

Figura 73 .Bolsas para desecho de material biocontaminado 

A la hora de realizar la manipulación de residuos, deben seguirse ciertas 

recomendaciones (33): 

 Evitar el contacto con los residuos con el EPI. 

 En caso de no conocer la característica del residuo, manipular siempre como peligroso. 

 Informar de forma actualizada y adecuada sobre la peligrosidad de las sustancias que 

se manipulan. 

 Manejar la información suficiente para realizar el trabajo de manera segura. 

 Disponer de información en buenas prácticas de trabajo. 

 No mezclar nunca residuos sólidos con líquidos. 

 No eliminar por el desagüe o tirar a la basura ningún residuo químico peligroso. 

Asimismo, se presentan ciertas recomendaciones sobre el uso y manipulación de los 

envases (33): 

 No llevar los envases más del 90% de su capacidad. 

 Utilizar los envases según las especificaciones técnicas por cada residuo. 

 Solo abrir el envase para añadir el residuo correspondiente. 

 Evitar el apilamiento de los envases. 

 Situar los envases y sus contenedores en un lugar en donde se facilite su acceso. 

 Se transportarán en carros exclusivos para estos residuos, identificados con el símbolo 

de bioseguridad. 

 Los residuos peligrosos no podrán ser almacenados por más de 24 horas. Éstas serán 

almacenadas sin otra envoltura adicional en un local de uso exclusivo, preferentemente 

en zonas exteriores y de fácil acceso para los operadores. El local debe contener una 

leyenda en la puerta: “Depósito de residuos patógenos. Local de uso restringido” y el 

símbolo del riesgo biológico. 
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CAPÍTULO IX: Layout del Banco de Células de 

Sangre de Cordón Umbilical en Córdoba 
 

 

La Figura 72 muestra un esquema representativo del B-CPH-SCU designando 

espacios para llevar a cabo todos los procedimientos detallados anteriormente que incumben 

directamente al B-CPH-SCU, como así también las áreas complementarias como son la 

dirección de laboratorio, la sala de reuniones, el área de recepción de muestras de CPH-SCU y 

registro, el almacén, los baños y vestuarios. Los laboratorios restantes para completar los 

estudios propios de cada muestra de CPH-SCU no fueron tenidos en cuenta por la posibilidad 

de tercerizar estos servicios. 

 Se han pensado espacios particularmente relacionados a la preparación, seguridad, 

almacenamiento y orden de todos los insumos, como así también de los equipos y la 

circulación del personal autorizado. 

 También es importante aclarar que el diseño está ideado para ser implementado en 

una institución ya constituida y en funcionamiento, como puede ser el Hospital Córdoba o el 

Hospital Neonatal, lugar donde fue pensado para la puesta en marcha en el 2012 cuando por 

primera vez se presentó la idea. También sería conveniente que las instalaciones se 

encuentren cercanas a un  Centro de Hemoterapia. 

  El B-CPH-SCU deberá estar separado de las zonas del edificio por las que se puede 

circular sin restricciones. La entrada  al mismo será restringida solo a las personas autorizadas. 

De igual modo, los baños, el almacén, la dirección y la sala reuniones se encuentran a un paso 

previo de los laboratorios propiamente dichos y a la sala de recepción y registro. Estos últimos 

se encuentran separados de los demás mediante de una puerta de acceso restringido por 

medio de tarjeta magnética, biometría o cualquier medio similar.  
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Figura 74. Esquema de la planta del B-CPH-SCU 

La sala de recepción y registro será el espacio indicado para reservar las unidades 

de CPH-SCU provenientes de las maternidades, solo momentáneamente durante el tiempo de 

registro de la unidad en el sistema informático. 

Se tendrán PCs con la base de datos de todos los  registros que contengan toda la 

información relativa a cada unidad que ingresa al B-CPH-SCU, como así también de las 

muestras de referencia, las muestras maternas y el seguimiento entre donante-receptor. Una 

vez que la unidad de CPH-SCU ha sido correctamente registrada y documentada, será 

trasladada al laboratorio de procesamiento. 

También contiene los registros e información de los proveedores, fecha de caducidad y 

recepción de los productos, información acerca del abastecimiento del LN2,  y toda la 

información relativa a las medidas de calidad que lleva a cabo el establecimiento. 
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El laboratorio de procesamiento, como ya se estudió en el Capítulo V, se encuentra 

dividido en dos sectores. El área de pre laboratorio, con mesadas y espacio suficiente para 

hacer la evaluación inicial de la muestra y quedar a la espera de ser procesada y armarios para 

la guarda de todo el material propio de este área: rótulos, bolsas, etiquetas, planillas, etc. El 

área de laboratorio, que mantiene cuidados especiales de asepsia, con mesadas  para los 

equipos utilizados y espacio suficiente para realizar con comodidad todos los procedimientos. 

Debe disponer de aparatos de ventilación de aire que esterilice el aire que entre en el 

laboratorio,  mediante filtros HEPA. 

El laboratorio de criopreservación tiene una antesala que está destinada a la 

colocación de la vestimenta necesaria para la manipulación del LN2. Dentro del laboratorio 

propiamente dicho, los termos de almacenamiento de muestras de CPH-SCU se encuentran 

distribuidos en la sala, con espacio suficiente para incluir más unidades en caso de ser 

necesario. La instalación de LN2 se hará externamente, por eso es necesario que esta zona se 

encuentre con conexión directa al exterior. Además, como se puede observar en el esquema, la 

sala cuenta con ventilación natural a través de ventanas que permite la recirculación de aire 

evitando, en caso de inconvenientes con el LN2, el desplazamiento del oxígeno y provocando 

asfixia.  

El laboratorio de cultivo de metilcelulosa tiene que necesariamente mantener la 

asepsia. El área de trabajo para realizar los cultivos debe instalarse en una parte del B-CPH-

SCU tranquila, alejada de las vías de paso comunes y, de ser posible, dedicada 

exclusivamente a este procedimiento. Al igual que el laboratorio de procesamiento debe 

suministrarse aire filtrado, que produce un aumento de la presión atmosférica en el interior del 

mismo (generalmente entre 15 mmHg y 20 mmHg) que impide la entrada de aire no filtrado al 

área limpia. 

El laboratorio de histocompatibilidad requiere de tres espacios separados. El 

primero de ellos se utiliza como zona de pre tratamiento, donde se manipula la muestra apenas 

ingresa al laboratorio. En esta zona también se encontrará la incubadora, la centrífuga y el 

agitador vórtex, para realizar todos los procedimientos previos a la técnica PCR y 

electroforesis. El segundo espacio comprende  la zona limpia, donde se prepara y realiza la 

amplificación y la técnica de PCR. Por último la zona oscura, donde se realiza la electroforesis 

y la lectura de los geles. 

La dirección de laboratorio será un espacio destinado exclusivamente para el B-CPH-

SCU en donde se coordinarán y controlarán todas las tareas a realizar. También habrá una 

sala de reuniones para llevar a cabo encuentros y charlas relacionadas a las actividades de 

este establecimiento. 

El almacén podrá ser exclusivo del B-SCPH-SCU o podrá compartirse con algún otro 

sector del establecimiento donde se encuentre emplazado, ya que está destinado a la guarda 

de insumos, materiales y cualquier producto que sea de uso general. 

Los baños son de uso exclusivo para el personal de trabajo y están separados por 

sexo, cada uno con un vestuario para colocarse la indumentaria adecuada.   

Las dimensiones de cada área se encuentran detalladas en la Tabla 9, y la planta con 

las dimensiones externas puede verse en la Figura 75. Finalmente, la superficie total del 

establecimiento se puede ver en la Figura 76. 
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Sector Superficie (m²) 

Sala de recepción y registro 20 

Área de pre procesamiento 10 

Laboratorio de procesamiento 20 

Laboratorio de criopreservación 20 

Laboratorio de cultivo de metilcelulosa 20 

Laboratorio de histocompatibilidad 20 

Dirección de laboratorio 10 

Sala de reuniones 16 

Almacén 8 

Baños y vestuarios 28 

Pasillos  80.86 

TOTAL 252.86 
 

Tabla 9. Superficie del B-CPH-SCU 

 

 

 
Figura 75. Esquema de la planta del B-CPH-SCU con sus dimensiones externas 
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Figura 76. Esquema de la superficie total de la planta del B-CPH-SCU 

 

Debe existir una correcta señalización para las salidas de emergencia, como así 

también de las áreas de seguridad y de riesgo: contactos, tomas de emergencia, ubicación de 

los extintores, áreas de ventilación, luz natural. 

El servicio debe contar con extintores contra incendios acordes a las necesidades del 

servicio en cuanto a número, tamaño y tipo de carga.  

También, debe existir suministro de agua permanente. El sistema de abastecimiento de 

agua debe estar dotado de dispositivos contra el reflujo.  

Para mantener el suministro eléctrico, deberá contar con un grupo generador y también 

UPS, particularmente para los equipos que deben necesariamente permanecer en 

funcionamiento como lo son los termos de almacenamiento de muestras de CPH-SCU. 

Se propone por último, estimar el costo de los recursos físicos en base a la superficie 

total del B-CPH-SCU. 

La Dirección General de Estadísticas y Censo calcula aproximadamente que a Junio 

del 2016 el costo del m² en Córdoba es de $ 9745. La Tabla 10 muestra el costo estimado de 

los recursos físicos. 
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Sector Superficie (m²) Costo total ($) 

Sala de recepción y registro 20 194900 

Área de pre procesamiento 10 97450 

Laboratorio de procesamiento 20 194900 

Laboratorio de criopreservación 20 194900 

Laboratorio de cultivo de metilcelulosa 20 194900 

Laboratorio de histocompatibilidad 20 194900 

Dirección de laboratorio 10 97450 

Sala de reuniones 16 155920 

Almacén 8 77960 

Baños y vestuarios 28 272860 

Pasillos  80.86 787980.7 

TOTAL 252.86 2464120.7 
 

Tabla 10. Costo total estimado de los recursos físicos 
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CAPÍTULO X: Análisis FODA 

 El análisis FODA (fortalezas, oportunidades, debilidades, amenazas) consiste en 

realizar una evaluación de los factores fuertes y débiles que, en su conjunto, diagnostican la 

situación interna de una organización, así como su evaluación externa, es decir, las 

oportunidades y amenazas. 

 También es una herramienta que puede considerarse sencilla y que permite obtener 

una perspectiva general de la situación estratégica de una organización determinada. 

 Antes de comenzar con el análisis propiamente dicho, es conveniente establecer los 

conceptos de las variables fundamentales que se utilizan, a saber: fortalezas, oportunidades, 

debilidades y amenazas (46). 

 FORTALEZAS: Es algo en lo que la organización es competente. Se traduce en 

aquellos elementos o factores que estando bajo su control, mantiene un alto nivel de 

desempeño generando ventajas o beneficios presentes y son también, posibilidades 

atractivas para el futuro. Las fortalezas pueden asumir diversas formas como: recursos 

humanos maduros, capaces y experimentados, habilidades y destrezas importantes 

para hacer algo, activos físicos valiosos, finanzas sanas, sistemas de trabajo eficientes, 

imagen institucional reconocida, convenios y asociaciones estratégicas con otras 

empresas, etc. 

 OPORTUNIDADES: Son aquellas circunstancias del entorno que son potencialmente 

favorables para la organización y pueden ser cambios o tendencias que se detectan y 

que pueden ser utilizados ventajosamente para alcanzar o superar los objetivos. Las 

oportunidades pueden presentarse en cualquier ámbito: político, económico, social, 

tecnológico, etc. 

 DEBILIDADES: Significa deficiencia o carencia. Algo en la organización tiene bajos 

niveles de desempeño y por lo tanto es vulnerable. Constituye un obstáculo para la 

consecución de los objetivos, aun cuando está bajo el control de la organización. Al 

igual que las fortalezas éstas pueden manifestarse a través de sus recursos, 

habilidades, tecnología, organización, productos, imagen, etc. 

 AMENAZAS: Son factores del entorno que resultan en circunstancias adversas que 

ponen en riesgo el alcanzar los objetivos establecidos, pueden ser cambios o 

tendencias que se presentan repentinamente o de manera paulatina, las cuales crean 

una condición de incertidumbre e inestabilidad en donde la empresa tiene muy poca o 

nula influencia. Las amenazas también pueden aparecer en cualquier sector como en 

la tecnología, competencia agresiva, productos nuevos más baratos, restricciones 

gubernamentales, impuestos, inflación, etc. La responsabilidad de los administradores 

con respecto a las amenazas está en reconocer de manera oportuna aquellas 

situaciones que signifiquen riesgo para la rentabilidad y la posición futura de la 

organización. 

En la Tabla 11 se presenta la Matriz FODA, con las variables externas e internas, y los 

aspectos positivos y negativos. 
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Tabla 11. Matriz FODA 

Aspectos Positivo Negativo

Interno

                                                        FORTALEZAS

1- Cualificación y experiencia de profesionales de la salud en el trabajo de laboratorio.

2- Disponibilidad de equipamiento costoso de Biología Molecular para el desarrollo de las 

actividades de compatibilidad donante-receptor. 

3- Existencia de hospitales públicos para adaptar el B-CPH-SCU, sin necesidad de construir 

un establecimiento aparte.

4- El posicionamiento del B-CPH-SCU en un hospital que cuente con servicio de maternidad 

trae la ventaja de eliminar el transporte de la muestra a otra institución.

5- Posible uso de las unidades de CPH-SCU para investigación en caso de no ser adecuado 

para trasplante, promoviendo el desarrollo científico.

6- Existencia de red de contactos y canales de comunicación directa con proovedores de 

insumos y fabricantes de equipos.

7- Ubicación privilegiada del  B-CPH-SCU con respecto a Centros de Trasplante y 

Maternidades de la región y el país. 

8- La existencia de reglamentación rigurosa provee la información necesaria para la puesta en 

marcha del B-CPH-SCU.

                                                          DEBILIDADES

1- No se dispone del equipamiento necesario para la puesta en marcha de los laboratorios de 

criopreservación, cultivo de metilcelulosa y procesamiento de muestras para el B-CPH-SCU.

2- Elevado costo del equipamiento importado faltante y sus repuestos.

3- Elevado costo de los kits e insumos necesarios para el procesamiento de las CPH-SCU.

4- El abastecimiento de nitrógeno líquido constante provoca un desembolso de dinero 

periódico.

5- Falta de capacitación del personal para el desarrollo de las actividades en el laboratorio de 

Histocompatibilidad.

6- Inexistencia de convenios con maternidades que brinden información adecuada y verídica a 

las madres.

7- Necesidad de altos requerimientos económicos para la inversión inicial.

8- Dificultad en el dimensionamiento del B-CPH-SCU debido a la falta de informacion acerca 

de la cantidad de posibles donantes de SCU.

Externo

                                                   OPORTUNIDADES

1- Apoyo del Ministerio de Salud de la provincia de Córdoba en el desarrollo del proyecto.

2- Posibilidad de integración con otros sectores, públicos o privados,para el desarrollo de las 

actividades propias del B-CPH-SCU.

3- Existencia de Centro de Transplante público en Córdoba y profesionales con experiencia en 

transplante de MO brinda la posibilidad de realizar trasplantes en la provincia.

4- Desarrollar campañas de concientización en el ámbito sanitario y universitario.

5- Los potenciales donantes no necesitan recursos económicos para acceder al servicio.

6- Posibilidad de brindar el Programa Relacionado.

7- Colaboración con el B-CPH-SCU del Hospital Garrahan.

8- Aumentar el Registro Nacional de Donantes de CPH.

                                                             AMENAZAS

1- Falta de conocimiento por parte de la población en general acerca de la donación de SCU.

2- Desconfianza de las madres acerca del servicio novedoso.

3- Posible existencia de trabas para el ingreso de equipos y repuestos importados al país.

4- Intereses contrapuestos con la gestión del hospital que generen conflictos.

5- Existencia de entidades privadas que capturan posibles donantes de SCU.
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 Con el fin de conocer el estado de situación del B-CPH-SCU, puede resultar 

conveniente combinar tanto las debilidades con las amenazas y las oportunidades con las 

fortalezas, como se observa en las tablas mostradas a continuación (Tabla 12 y Tabla 13): 

 
Fortalezas 

Oportunidades 1 2 3 4 5 6 7 8 

1                 

2                 

3                 

4                 

5                 

6                 

7                 

8                 

 

Tabla 12. Relación entre las oportunidades y las fortalezas del B-CPH-SCU 

 

 
Debilidades 

Amenazas 1 2 3 4 5 6 7 8 

1                 

2                 

3                 

4                 

5                 

 

Tabla 13. Relación entre las amenazas y las debilidades del  B-CPH-SCU 

 

 Las fortalezas que posee el B-CPH-SCU llevarían de algún modo a aprovechar las 

oportunidades que brinda el medio. En este caso, se puede observar que la mayoría de éstas 

desencadenarían en un respaldo del Ministerio de Salud, lo cual sería muy beneficioso para 

llevar a cabo el proyecto. Cabe mencionar que el apoyo por parte de esta institución se debe a 

que las actividades del B-CPH-SCU prestan un servicio público, gratuito, que atacan un 

problema crítico como es la falta de donantes compatibles para la cura de enfermedades 

hematológicas y también favorece el desarrollo científico de la provincia y el país. 

 Otro punto clave que puede observarse es la ventaja de poder utilizar instituciones 

públicas o en algún caso privadas, para favorecer el desarrollo del B-CPH-SCU y optimizar 

recursos. 

 Por otro lado, se puede observar que todas las amenazas que brinda el medio se ven 

influenciadas por la debilidad principal que posee este proyecto: la falta de información y 

conocimiento. Se propone medidas en las que el acceso a la información sea objetiva, neutral y 

de calidad. Para esto, las maternidades deberán tener personal que le explique a la futura 

madre cuál es la función de la placenta, cuál es el destino que se le dará al material en caso de 

rechazar la donación y cuál es el objetivo de almacenar las CPH-SCU de su niño. Fomentar 

mediante campañas de sensibilización la donación desinteresada de SCU. Esta información 

también puede ser brindada mediante folletos informativos y páginas web. Es importante 

también, el trabajo en las universidades por las características de su población, esto es, edad e 

instrucción, suponiendo que esta población fuera un potencial donante.  

 Hay factores que son independientes del propio B-CPH-SCU aunque su peso incide 

directamente sobre el desarrollo del mismo. El más importante de ellos es el elevado costo de 

los equipos que, si bien puede parecer excesivo, es necesario ya que el B-CPH-SCU contará 

con sistemas totalmente automatizados que es de especial importancia para el desarrollo de 

procesos eficientes y óptimos.  
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Conclusiones 
 

Concluido el presente Proyecto Integrador, considero que se han alcanzado los 

objetivos que fueron planteados en el comienzo de este estudio. 

En primer lugar, gracias a la disponibilidad de las normas que regulan el uso de las 

CPH y el funcionamiento de los B-CPH-SCU, se pudo realizar un estudio completo de las 

necesidades y requisitos mínimos para implementar este establecimiento en Córdoba. 

A partir del análisis FODA se puede ver qué camino se debería tomar para concretar el 

proyecto, acentuando los aspectos positivos y combatiendo los puntos débiles. 

 La puesta en marcha del B-CPH-SCU y el apoyo por parte del Ministerio de Salud, 

llevaría a incrementar la cifra de donantes y unidades captadas en el país, contemplando las 

minorías étnicas.  

 Es importante destacar que si bien el B-CPH-SCU realiza actividades específicas para 

preservar las CPH por mucho tiempo, el éxito del proceso comienza incluso muchos meses 

antes de la obtención  de la muestra, con la formación de la madre y culmina en el trasplante 

exitoso de la unidad de CPH. Con esto se pretende plantear que es necesario una colaboración 

y tarea interdisciplinaria entre los profesionales de la salud y distintas instituciones para 

concretar satisfactoriamente este proyecto. 

 Desde el punto de vista personal considero que la creación de un B-CPH-SCU sería 

altamente beneficiosa para la investigación, además de considerarse un acto altruista para 

generaciones futuras. 

Además de haber utilizado las herramientas adquiridas a lo largo de mi formación 

universitaria, este proyecto me brindó nuevos conocimientos, motivo de la investigación e 

interacción con profesionales con experiencia. 
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Glosario 
 

Ábaco: instrumento simple para efectuar manualmente cálculos aritméticos, en un marco 

provisto de diez cuerdas o alambres paralelos, cada uno de los cuales lleva ensartadas diez 

cuentas o bolas móviles con distinto valor numérico según su posición.  

Ablación: extirpación de un órgano o un tejido corporal, mediante una intervención quirúrgica. 

Aféresis: procedimiento que involucra la remoción de sangre y la separación ex vivo del 

componente y la re infusión de los otros componentes. 

Antisepsia: prevención de las enfermedades infecciosas por destrucción de los gérmenes que 

las producen. 

Alícuota: parte que se toma de un volumen o de una masa inicial, para ser usada en una 

prueba de laboratorio, cuyas propiedades físicas y químicas, como así también su composición, 

representan a la sustancia original. 

Alogénico, trasplante: véase alotrasplante. 

Alotrasplante: trasplante que tiene lugar cuando el donante y el receptor son dos individuos 

distintos. 

Altruismo: sacrificio personal en beneficio de otros. 

Amplicón: conjunto de moléculas de ADN idénticas, resultado de una reacción en cadena de 

polimerasa. 

Autólogo, trasplante: véase autotrasplante.  

Autotrasplante: trasplante que tiene lugar cuando el donante y el receptor son los mismos 

individuos.  

Canister: recipiente que se utiliza para almacenar muestras de sangre. 

Capa leucocitaria: la capa de glóbulos blancos que se forma en la interface entre los glóbulos 

rojos y el plasma una vez que la sangre ha sido centrifugada. 

Celularidad, grado de: se refiere a la cantidad de células viables que se encuentran presentes 

en una muestra de médula ósea, sangre periférica o sangre de cordón umbilical. 

Clampeo: pinzamiento del cordón umbilical para la posterior extracción de la sangre.  

Crioconservante: también conocido como crioprotector; sustancia añadida a las células 

extraídas, previo a su almacenamiento, para evitar su deshidratación o formación de cristales 

de hielo que puedan reducir la viabilidad del producto tras la descongelación. 

Criopreservación: proceso de conservación de células, tejidos u órganos mediante 

mecanismos de enfriamiento que mantienen la viabilidad del producto para su uso posterior. 

Criovial: recipientes para el almacenamiento materiales a temperaturas muy bajas. 

Depleción: pérdida de algún elemento imprescindible para el buen funcionamiento del 

organismo. 

Dextrán: una macromolécula que consiste de una solución de glucosa que se utiliza en 

algunas soluciones coloidales sintéticas. 

Donante: es el recién nacido de un parto de cuya placenta y cordón umbilical se obtiene la 

sangre de cordón.  

Fenotipo: conjunto de caracteres visibles que un individuo presenta como resultado de la 

interacción entre un genotipo y el medio. 

Haplotipo: combinación de alelos de diferentes loci de un cromosoma que son transmitidos 

juntos. 

Hematocrito: una medida equivalente del volumen celular empacado, derivado de los análisis 

hematológicos automatizados de los índices eritrocitarios. 

Hematopoyesis: proceso de producción de nuevos componentes celulares de la sangre. 

Hemólisis: destrucción de los glóbulos rojos de la sangre, acompañada de la liberación de 

hemoglobina. 

Heterólogo, trasplante: véase alotrasplante. 

Heparinización: tratamiento con heparina para prevenir la coagulación sanguínea. 
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Histocompatibilidad: semejanza o identidad inmunológica entre los tejidos de un donante y el 

receptor del injerto el trasplante. 

Imbibición: desplazamiento de  un fluido viscoso por otro fluido inmiscible con éste. 

Movilización: proceso de aumento del número de células madre desde la médula ósea hacia 

la circulación periférica antes de la extracción. 

Liofilización: proceso en el que se congela un producto y posteriormente se introduce en una 

cámara de vacío para realizar la separación del agua por sublimación. 

Pluripotente: describe las células que tienen la capacidad de autoreplicarse y el potencial de 

diferenciarse en tipos de células específicos. 

Povidona: producto formado por una solución de povidona y yodo molecular. Este producto es 

empleado frecuentemente como desinfectante y antiséptico, principalmente para tratar cortes  

menores en la piel. 

Serología: estudio que permite comprobar la presencia de anticuerpos en la sangre.  

Vitrificación: proceso de conversión de un material en un sólido amorfo similar al vidrio, 

carente de toda estructura cristalina. 

Volemia: volumen total de sangre circulante de un individuo. 
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Anexo I: Consentimiento Informado de la donación de CPH-SCU 

 

 
CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA DONACIÓN DE CÉLULAS 

PROGENITORAS HEMATOPOYÉTICAS DE LA SANGRE PLACENTARIA Y DEL 
CORDÓN UMBILICAL 

 
A los...........del mes de........................del año.............................mediante el presente 
consentimiento escrito, acepto DONAR en forma voluntaria, luego del nacimiento de 
mi hijo, las Células Progenitoras Hematopoyéticas de la sangre residual de la placenta 
y del cordón umbilical, para su almacenamiento en el Banco de Células Progenitoras 
Hematopoyéticas.......................................................................................................... 
He recibido y entendido la información que se me ha dado referente a la donación de 
células progenitoras hematopoyéticas, habiendo tenido la oportunidad de formular 
cuantas preguntas he considerado necesarias para comprender plenamente el 
proceso. 
Estoy de acuerdo en donar 20 ml. de mi sangre para la determinación del grupo 
sanguíneo, factor Rh, antígenos del sistema HLA y el tamizaje de marcadores de 
enfermedades infecciosas transmisibles. 
Así mismo acepto DONAR otros 20 ml. de mi sangre a los 3 meses de producido el 
parto, para realizar un segundo control de tamizaje de enfermedades infecciosas 
transmisibles. 
Doy mi autorización para que con la sangre placentaria se efectúen los estudios de 
grupo sanguíneo, factor Rh, Histocompatibilidad, cultivos bacterianos y celulares, 
tamizaje de enfermedades infecciosas transmisibles y cualquier otro estudio que se 
considere necesario a los fines del proyecto. 
Puedo desistir de la donación de CPH de la sangre placentaria hasta el instante previo 
al nacimiento de mi hijo, sin que este acto signifique la pérdida de ningún beneficio al 
que tenga derecho. 
Renuncio a cualquier reclamo, bajo ningún concepto, de la sangre placentaria donada 
y doy mi conformidad a que toda la información obtenida y la que surja de este acto de 
donación figuren en el B-CPH-SCU, y que este pueda informar al Registro de 
Donantes de CPH del INCUCAI las características de la unidad de manera 
estrictamente confidencial. 
 
Nombre y apellido del donante:.................................................................................... 
Firma del donante:........................................................................................................ 
DNI......................................................................................…………………………….. 
Fecha de nacimiento: .................................................................................................. 
Dirección: ..................................................................................................................... 
Tel: ............................................................................................................................... 
Nombre y apellido de la persona que obtiene el consentimiento:……………………… 
...................................................................................................................................... 
Firma: .......................................................................................................................... 
DNI: ............................................................................................................................. 
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Anexo II: Protocolo de información al registro de donantes voluntarios del 
INCUCAI sobre las características de las unidades colectadas 

 
PROTOCOLO DE INFORMACIÓN AL REGISTRO DE DONANTES VOLUNTARIOS DEL 

INCUCAI SOBRE LAS CARACTERÍSTICAS DE LAS UNIDADES COLECTADAS 
 
Nombre del Banco de CPH de SCU: 
 
Dirección: 
 
Volumen Colectado:  
 
Volumen Final criopreservado:  
 
Grupo Sanguíneo – Sistema ABO, Factor Rho (D) :  
 
Células nucleadas totales criopreservadas:  
 
Células CD 34 + criopreservadas:  
 
Fenotipo HLA:  
 
Resultados de tamizaje serológico para enfermedades infecciosas:  

a) en la madre:  
Brucelosis - Sífilis - Chagas - Hepatitis B - Hepatitis C -  
Hiv - Toxoplasmosis - HTLV-1 – Citomegalovirus: 
 
b) en sangre del recién nacido:  
Brucelosis - Sífilis - Chagas - Hepatitis B - Hepatitis C -  
Hiv - Toxoplasmosis - HTLV-1 – Citomegalovirus: 
 

Viabilidad celular:  
 
Sexo del recién nacido:  
 
Nº de viales de suero, plasma, células, glóbulos y /o ADN criopreservados:  
 
 
 

 
Fecha del informe:  
 
Firma del Director del Banco: 

 

 

 

 

 

Anexo III: Resolución N°119/12 
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La Resolución N°119/12, Anexo I “Normas para las Buenas Prácticas de 

Elaboración y Laboratorio para Preparaciones Celulares”, fijan los requisitos que aplican a 

las preparaciones conformadas por células que son destinadas a la utilización clínica en seres 

humanos. Estos requisitos regulan todas las actividades relacionadas a la obtención, 

procesamiento, almacenamiento, distribución y transporte de las preparaciones celulares, con 

el fin de garantizar que cada una sea de pureza validada, segura y eficaz. 

Además, instruye a los revisores y fiscalizadores del INCUCAI sobre la información que 

deben evaluar y registrar como parte del material requerido, y establece los procedimientos a 

seguir por los centros, laboratorios o industrias que elaboran preparaciones celulares, 

denominados Elaboradores de Preparaciones Celulares (EPC).  

 

 Disposiciones Generales 

Generalidades: Dentro del concepto de Garantía de Calidad, las Normas para las 

Buenas Prácticas de Elaboración y Laboratorio para Preparaciones Celulares (BPEyL) 

constituyen un factor que asegura que las preparaciones celulares se elaboren en forma 

uniforme y controlada, de acuerdo a las normas de calidad que deben regularlas y en 

conformidad con los requerimientos del INCUCAI. 

El principal objetivo es disminuir los riesgos relacionados a cualquier preparación 

celular para su uso clínico, que pueden ser de tres tipos: contaminación (contaminantes 

inesperados), mezclas (confusiones por rótulos falsos en los envases, por ejemplo) y desarrollo 

de tumores u otro tipo de síndromes proliferativos. No pueden descartarse, en ciertos casos, 

efectos de tipo inmunológico o genético. 

Requerimientos: Las BPEyL exigen que: 

- todos los procesos de elaboración estén definidos claramente, sean revisados 

regularmente a la luz de la experiencia y sean verificados y comprobados como los 

adecuados para elaborar preparaciones celulares. 

- se lleven a cabo calificaciones y validaciones. 

- estén contemplados todos los recursos necesarios, incluyendo: personal entrenado y 

capacitado; instalaciones, servicios y equipamientos adecuados; rótulos, envases y 

materiales apropiados; instrucciones y procedimientos aprobados; transporte y 

depósito correcto. 

- los procedimientos e instrucciones estén en lenguaje claro e inequívoco y que sean 

específicamente aplicables a los medios de elaboración disponibles. 

- se mantengan registros (en papel y electrónicos) durante la elaboración, para 

demostrar que todas las operaciones exigidas por los procedimientos e instrucciones 

han sido realizadas, y que cantidad y calidad de las preparaciones celulares sean las 

previstas. Cualquier valor no normal será registrado e investigado. 

- los registros que permiten conocer historia clínica de un lote estén accesibles y 

completos. 

- el almacenamiento y distribución de las preparaciones sean adecuados para minimizar 

cualquier riesgo de baja en la calidad. 

- sea posible el retiro de cualquier preparación, en cualquier etapa entre liberación y 

utilización. 

- sea estudiado cualquier reclamo acerca de la preparación ya liberada, se investiguen 

las posibles causas por las que hay defecto de calidad y sean adoptadas las medidas 

apropiadas para que no vuelvan a suceder. 

Aplicabilidad:Las BPEyL se aplican a: 

- tejidos y células, destinados a elaboración de preparaciones celulares, incluidas CPH 

de sangre periférica, médula ósea, cordón umbilical y otras células troncales. 

- preparaciones de combinación que contienen células humanas y un medicamento o 

dispositivo como parte de la preparación final. 

- preparaciones celulares o de combinación que utilizan células que han sido 

modificadas genéticamente. 
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- procesos de elaboración de cualquier preparación celular, incluyendo aquellas 

destinadas a estudios de investigación clínica. 

Determina que el EPC es un establecimiento público o privado, que realiza actividades 

relacionadas a la elaboración de células humanas en la investigación y/o aplicación 

terapéutica. Es responsable de todos los procedimientos relacionados a la elaboración de 

preparaciones celulares, desde la obtención de la fuente de células hasta la obtención de la 

preparación celular, incluyendo empaque, almacenamiento, pruebas de control de calidad y 

liberación para su transporte y utilización. En caso de realizarse investigación, la misma debe 

efectuarse en un ambientes separados a aquellos en donde se realiza elaboración y/ 

manipulación de células para uso humano. 

Las preparaciones celulares son clasificadas en dos grupos: 

- Preparaciones Celulares con Manipulación Mínima (PCMM). 

- Preparaciones Celulares con Manipulación Avanzada (PCMA). 

La definición de PCMM y PCMA se encuentra en el Anexo II de la presente Resolución, 

“Criterios de Manipulación Celular que no impliquen modificación sustancial de la 

preparación celular”. Define las PCMM como aquellas células que son sometidas a una o 

varias de las siguientes manipulaciones: CORTE; TRITURACIÓN; MOLDEO; 

CENTRIFUGACIÓN; IMBIBICIÓN EN DISOLUCIONES ANTIBIÓTICAS O 

ANTIMICROBIANAS; ESTERILIZACIÓN; IRRADIACIÓN; SEPARACIÓN, CONCENTRACIÓN 

O PURIFICACIÓN CELULAR; FILTRADO; LIOFILIZACIÓN; CONGELACIÓN; 

CRIOPRESERVACIÓN; VITRIFICACIÓN. Las manipulaciones celulares que se realizan 

durante el trasplante de médula ósea para tratar enfermedades sanguíneas, son PCMM. 

Por otro lado, toda preparación celular que implique alguna manipulación adicional a 

las descriptas en el párrafo anterior será definida como PCMA. 

Los EPC, por su parte, se clasificarán de acuerdo al tipo de manipulación que realicen: 

- Los EPC que realicen PCMM son clasificados como EPC tipo 1. Sólo podrán realizar 

PCMM, es decir, las prácticas de manipulación nombradas anteriormente. 

- Los EPC que realicen PCMA son clasificados como EPC tipo 2. Podrán elaborar 

ambas, PCMM y PCMA. 

Si existen dudas en la clasificación de una preparación celular, el EPC podrá solicitar 

orientación al INCUCAI, quién podrá determinar si existen bases científicas que encuadren la 

preparación celular como PCMM o PCMA.  

En el caso de las PCMA que incluyan para su elaboración tecnologías no 

contempladas en esta norma, el EPC deberá confeccionar una guía complementaria que 

deberá ser aprobada por la autoridad regulatoria. 

En caso de no cumplir con cualquiera de los requisitos que esta norma impone, la 

preparación celular se convierte en no apta para uso clínico, por lo que deberá ser desechada, 

quedando el correspondiente registro con su justificación, indicación médica y consentimiento 

informado, notificando al INCUCAI. 

Las BPEyL no contemplan aspectos relacionados al cuidado del medio ambiente y 

seguridad del personal. Cada EPC deberá garantizar la seguridad de los trabajadores y tomar 

medidas necesarias para prevenir la contaminación del medio ambiente según la legislación 

vigente, en concordancia con las normas que establece la Organización Mundial de la Salud en 

el Manual de Bioseguridad en el Laboratorio. 

Programa de Aseguramiento de Calidad: Como parte de las actividades del sistema de 

calidad que desarrollará el EPC, se deberán establecer y mantener políticas, instrucciones y 

procedimientos eficaces de acuerdo con las exigencias que establece esta norma.  

 

 Requisitos del Sistema de Calidad 

Objetivo de Calidad: 

- Responsabilidad:El EPC es responsable por la calidad de la preparación, de manera de 

asegurar que ésta sea apta para el uso previsto, cumpliendo con los requerimientos de 

la presente norma. De igual manera asume la responsabilidad de no poner en riesgo a 
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los pacientes debido a condiciones inseguras de seguridad, calidad o eficacia. Para 

esto, se debe tener un sistema de Garantía de Calidad de amplio alcance y aplicado 

correctamente, que incorpore las BPEyL. 

- Garantía de Calidad:El sistema de Garantía de Calidad debe estar documentado en su 

totalidad y su eficacia debe ser controlada. Cada una de sus partes debe ser atendida 

por personal competente, y es necesario que se disponga de áreas, equipos e 

instalaciones adecuadas. Este sistema debe asegurar que:  

 la elaboración de las preparaciones sea diseñada y desarrollada de forma tal 

que cumpla con los requerimientos de las BPEyL. 

 las operaciones de elaboración y control estén claramente especificadas en 

forma escrita y se adapten a los requerimientos de las BPEyL. 

 las gestiones para la elaboración, provisión y uso de materias primas y 

materiales de acondicionamiento, deben estar aprobadas para el uso previsto. 

 se lleven a cabo controles necesarios en materias primas, preparaciones 

intermedias y finales, controles de proceso, calibraciones y validaciones. 

 las preparaciones no sean provistas o utilizadas antes que sean certificadas 

por el personal autorizado. 

 las preparaciones sean almacenadas, distribuidas y manipuladas de manera tal 

que se conserve la calidad durante su vida útil. 

 se realicen auditorías internas de calidad para comprobar la efectividad y 

aplicabilidad del sistema de calidad. 

 las anormalidades en calidad sean reportadas, investigadas y estén 

registradas. 

 exista un sistema que permita aprobar aquellos cambios que puedan tener un 

impacto sobre la calidad de la preparación. 

Responsabilidad de la Dirección del EPC: 

- Política de Calidad: Cada EPC establecerá su política, la mantendrá en todos los 

niveles de la organización y se asegurará que sea comprendida por todo el personal 

involucrado. 

- Organización: Cada EPC establecerá una estructura organizacional y la deberá 

mantener. 

- Responsable de Calidad del EPC: La Dirección de cada EPC designará un responsable 

que, independiente de otras funciones, tendrá autoridad para: 

 asegurar que los requisitos del sistema de calidad sean establecidos y 

mantenidos en conformidad con esta norma. 

 informar el desempeño del sistema de calidad a la dirección del EPC. 

 iniciar o implementar acciones para prevenir la ocurrencia de errores. 

 identificar o documentar problemas de calidad e iniciar o recomendar acciones 

correctivas para resolverlos. 

 administrar o controlar la distribución o la disposición de materiales de 

procesamiento, envasado y embalaje de la preparación. 

- Revisión de la Dirección del EPC: La revisión de la Dirección, que consiste en 

comprobar la adecuación y la efectividad del sistema de calidad, deberá ser conducida 

de acuerdo a los pasos establecidos en los POEs y los resultados deberán ser 

documentados. 

Auditoría de Calidad: Cada EPC realizará auditorías internas, conducidas por personal 

entrenado y sin responsabilidades directas en la materia a controlar, con el objetivo de verificar 

si el sistema de calidad está en conformidad con los requisitos establecidos. Se elaborarán 

informes que serán posteriormente revisados por la Dirección. 

Personal: 

- Instrucciones Generales: Cada EPC tendrá personal con instrucción, experiencia, 

entrenamiento y práctica en las actividades que se le designe. 
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- Entrenamiento: Los integrantes deberán tener perfecta comprensión de las funciones 

regulares y de los equipos. Deberá estar documentado. 

- Consultores: Cada EPC tendrán calificaciones suficientes para aconsejar sobre 

métodos empleados o procedimientos comprendidos desde la selección del donante, 

obtención de células o fuente de células, procesamiento, almacenamiento, distribución 

y transporte de las preparaciones celulares. El EPC contará con registros relativos a 

cada consultor (nombre, dirección, calificaciones y descripción específica de la tarea 

que realiza). 

 

 Elaboración de Preparaciones Celulares 

Locales: El procesamiento aséptico de células o tejidos, la apertura de embalajes y/o 

rupturas de sistemas cerrados, deben ser realizados solamente en una cabina de bioseguridad 

tipo II, grado A o clase 100. Para el caso de procesamiento de PCMA dicha cabina deberá 

estar ubicada dentro de una sala de grado C o clase 10.000 como mínimo (la clasificación de 

las distintas tipos de salas de acuerdo de las características requeridas por el ambiente, se 

describe en la sección de Estructura Edilicia desarrollada con detalle más adelante en este 

mismo texto). Estas zonas deben estar equipadas con un indicador de gradiente de presión 

que debe ser controlado y registrado a diario durante los períodos de funcionamiento. 

La manipulación de componentes y materiales estériles, salvo que estén sometidos a 

esterilización por medio de un filtro que retenga los microorganismos en una etapa posterior al 

proceso, debe realizarse en salas de grado A. 

Equipamiento: Cada EPC deberá asegurarse seleccionar equipamiento adecuado para 

el uso previsto en las distintas etapas, que estén bien diseñados, construidos, colocados e 

instalados, para facilitar el uso, mantenimiento, calibración ajuste y limpieza. Establecerá y 

mantendrá procedimientos para realizarlo que deberán ser mantenidos en registros 

documentados. 

- Mantenimiento: Establecerá un programa para el mantenimiento y limpieza el 

equipamiento, fijado en un lugar de gran visibilidad cerca de cada equipo, o al alcance 

del personal encargado de realizarlo. El registro tendrá los detalles del procedimiento, 

fecha y personal responsable de realizarlo. 

- Inspección: Deberá conducir controles periódicos, documentados con fecha y 

responsable, para asegurar el cumplimiento de los programas de mantenimiento.  

- Ajustes: Asegurará que cualquier tolerancia o rangos de límites sean colocados en un 

lugar visible cerca del equipamiento que necesite ajustes periódicos. 

- Calibración: Los procedimientos de calibración incluirán orientaciones específicas y 

límites de precisión y exactitud, acciones correctivas cuando los límites de precisión y 

exactitud no fueran alcanzados. Establecerá patrones de calibración que sean 

trazables a los nacionales; en caso de no ser prácticos, se utilizará un patrón 

independiente reproducible o uno propio, con la aprobación del INCUCAI. Los registros, 

además de tener fecha y responsable de realizar la calibración, informará sobre la 

fecha de la próxima y deberán estar colocados en el equipo o cerca del mismo. Las 

instalaciones y equipamientos, incluyendo hardware y software, estarán protegidas, 

contra modificaciones que puedan invalidar la calibración. 

Proceso: Durante todo el proceso deben tomarse precauciones para minimizar la 

contaminación.  

- No deben elaborarse preparaciones que contengan microorganismos vivos en áreas 

usadas para el procesamiento de preparaciones celulares. 

- Las actividades efectuadas en áreas limpias deben reducirse al mínimo. El movimiento 

del personal debe ser metódico y controlado, para evitar el excesivo desprendimiento 

de partículas y dispersión de microorganismos. 

- La presencia de recipientes y materiales que pueden desprender fibras debe reducirse 

al mínimo en las áreas limpias. 
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- El intervalo entre el lavado y secado y la esterilización de los componentes, recipientes 

y otros equipos, como también el tiempo existente entre la esterilización y el uso, 

deben ser lo más breves posibles y debe estar validado. 

- Todos los componentes, recipientes de preparaciones y cualquier otro artículo que sea 

necesario en las áreas limpias donde se realicen trabajos asépticos se deben 

esterilizar. 

Personal: Solo debe haber una cantidad mínima de personal en las áreas limpias, 

especialmente importante durante los procesos asépticos. De ser posible, las inspecciones y 

controles deben efectuarse desde afuera de dichas áreas.  

Todos los empleados (incluyendo personal de limpieza y mantenimiento) deben someterse a 

programas de capacitación en relación a la correcta elaboración de preparaciones celulares, 

incluyendo higiene y conocimientos básicos de microbiología.  

Vestimenta del Personal: Cada EPC proveerá ropas limpias para su personal.  

- Las personas que ingresan a las áreas con cabinas de seguridad biológica clase A 

deben usar camisolín o mameluco, cobertor de cabeza, barbijo y guantes de goma o 

material plástico que no estén recubiertos con talco. Los extremos de las mangas 

deben meterse dentro de los guantes. Estas medidas deben seguirse según POEs. 

- Las personas que ingresan en las áreas con entorno de grado C deben cumplir con lo 

mencionado anteriormente, más cubrebotas, sin joyas ni reloj, ni cosméticos que 

puedan desprender partículas. Las botamangas deben estar introducidos en los 

cubrebotas. La vestimenta, en lo posible traje de dos piezas, cerrados en las muñecas 

y cuello alto, debe  retener toda partícula que se desprenda del cuerpo humano. 

- La vestimenta de calle no debe introducirse en los vestuarios que lleven a las áreas de 

grado B y C. 

Materias primas: Las materias primas utilizadas en la elaboración de preparaciones 

celulares pueden ser células, enzimas, líquidos biológicos, matrices poliméricas, soportes 

mecánicos, hidrogeles, medios de cultivo, buffers, factores de crecimiento, citoquinas, 

anticuerpos, dispositivos de separación de células, entre otros. 

Estas materias primas pueden formar parte de la preparación celular final como 

excipientes, o bien usarse solo durante la elaboración como agentes auxiliares. En este último 

caso, los EPC deben diseñar procedimientos analíticos de control para garantizar la ausencia 

de niveles residuales de cada una de ellas. Cuando se imposibilite el desarrollo de 

metodologías de análisis apropiadas para la detección de trazas, por la complejidad de la 

composición de las materias primas o por la naturaleza de la preparación final, el EPC deberá 

garantizar que los residuos de las mismas, presentes en la preparación celular final, no afecten 

su eficacia y seguridad. Cuando dichas materias primas pueden provocar reacciones de 

hipersensibilidad  y/o transmisión de enfermedades infecciosas, debe estar justificada 

científicamente su utilización y describir en la etiqueta las precauciones para el conocimiento 

del receptor de la misma. 

Cada EPC establecerá criterios para la evaluación y selección de potenciales 

proveedores de materias primas, según puedan atender los requisitos propios del EPC para la 

elaboración de preparaciones celulares.  

En cada envío, se debe controlar, como mínimo, la integridad del embalaje, el sellado y 

la correspondencia entre el orden, el remito y los rótulos del proveedor. 

Todas las materias deben ser puestas en cuarentena, en el momento de ser recibidas, 

hasta que sean liberadas para su uso. 

Todas las materias primas deben ser almacenadas bajo condiciones apropiadas 

establecidas por el elaborador y en forma ordenada, para permitir separar partidas y rotación 

de stock por la regla “primero vence, primero sale”. 

El agua usada en la elaboración de preparaciones celulares debe ser la adecuada para 

el uso destinado. Para verificar que el agua cumple con las especificaciones correspondientes 

al uso que se le quiere dar, deben controlarse regularmente las fuentes de provisión de agua y 

equipos de tratamiento. 
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Se deben crear programas científicamente sólidos para la calificación de materias 

primas, ajustándose a la naturaleza de cada preparación celular y de cada materia prima. 

- Identificación y selección: Indicación de fuente, lote, uso previsto, cantidad y 

concentración del material. Los EPC solicitarán a los proveedores datos de la 

trazabilidad de las materias primas. 

- Aptitud: se debe estimar el riesgo de utilización que cada materia prima puede 

representar para la seguridad. 

- Caracterización: Cada materia prima será evaluada en aspectos de calidad, como la 

identidad, potencia, funcionalidad, ausencia de contaminantes y aptitud para el uso 

previsto. Deben desarrollarse especificaciones para cada materia prima en función a su 

perfil de evaluación de riesgos y de los conocimientos adquiridos durante el desarrollo 

de la preparación celular, como así también durante los estudios preclínicos y clínicos. 

Cuando la naturaleza compleja de una materia prima dificulte su compleja 

caracterización, deben efectuarse, controles de esterilidad, pirogenicidad, micoplasma 

y agentes adventicios o virales infecciosos. 

- Sueros de origen animal: Es un aditivo comúnmente utilizado en los medios de cultivo 

para favorecer la proliferación celular de una amplia variedad de tipos celulares.  Los 

factores de crecimiento, hormonas y demás componentes nutritivos del suero, aportan 

los componentes requeridos por las células para sobrevivir y dividirse in vitro. Los EPC 

que los utilicen, deben realizar ensayos comparativos con medios de cultivo sin suero 

para justificar su uso. 

- Garantía de Calidad: El EPC debe contar con POEs para: recepción, segregación, 

inspección, liberación de materias primas previo a su utilización, programas de 

auditorías y certificación de distribuidores, políticas y procedimientos formales para 

materiales fuera de especificación y almacenamiento de muestras. 

Materiales de acondicionamiento: Es todo aquel material que se utiliza para envasar un 

producto y así conseguir un producto terminado. La adquisición debe realizarse a través de 

proveedores calificados. A los materiales de acondicionamiento impresos se le debe prestar 

especial atención. Deben ser almacenados en condiciones seguras para evitar la posibilidad de 

acceso a personal no autorizado. 

Materiales de desecho: Debe existir un local para almacenar los materiales de desecho 

hasta su disposición final, pero no se debe permitir acumularlos. Se deben retirar en recipientes 

correctos para su traslado fuera del establecimiento. Serán eliminados de manera segura y 

sanitaria a intervalos regulares y frecuentes según las normas que lo regulan.  

Caracterización de Bancos de Células: Las células del banco deben someterse a 

ensayos de identidad definidos por el EPC, para verificar la ausencia de contaminación cruzada 

con otras líneas celulares y estabilidad de sus propiedades luego del almacenamiento. Las 

pruebas de potencia se diseñarán en función de cada tipo celular en particular.  

Deben conservarse registros de todas las materias primas utilizadas en el 

procesamiento y cultivo de las células que formarán parte del banco de células: medios de 

cultivo, enzimas, soluciones salinas, criopreservantes, etc. 

Los bancos de células pueden ser de dos tipos: Banco Maestro de Células (BMC) o 

Banco Celulares de Trabajo (BCT).  Los BMC almacenan líneas celulares para múltiples ciclos 

de elaboración, mientras que los BCT almacenan células utilizadas en la elaboración puntual 

de una preparación celular.  

El BMC deberá establecer y mantener procedimientos para: 

- Realizar el análisis microbiológico de las células del banco: pruebas de esterilidad, 

micoplasma, pruebas in vitro y/o in vivo. 

- Determinar ausencia de patógenos específicos, incluyendo CMV, VIH-1 y 2, HTLV-1 y 

2, VEB, B19, VHB y VHC, Chagas, Toxoplasmosis. 

- Determinar la identidad de las células, incluyendo pruebas para distinguir las células 

específicas a través de las características físicas o químicas de la línea celular 

(fenotipo, genotipo, u otros marcadores). 
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- Determinar la pureza de las células blanco, incluyendo identificación y cuantificación de 

cualquier contaminación. 

- Determinar la potencia de las células (linfocitos activados, secreción de dopamina, 

secreción de insulina), estado de diferenciación y/o maduración (por ej. Células 

dendríticas). 

- Determinar la estabilidad fenotípica y genética del BMC después de múltiples 

subcultivos o criopreservaciones. 

La caracterización del BCT es menos extensa ya que la mayoría de las pruebas fueron 

realizadas en el BMC. Deberá: 

- Realizar pruebas in vitro para agentes adventicios virales. 

- Realizar el análisis microbiológico de las células incluyendo pruebas de esterilidad 

(hongos y bacterias) y detección de micoplasma. 

- Determinar la identidad (por ejemplo por citometría de flujo). 

Especificaciones: Deberán establecerse especificaciones para cada preparación celular 
en las distintas etapas de la elaboración, con el fin de confirmar la calidad de la preparación, 
mediante ensayos, seguridad y eficacia. Incluye: mediciones de propiedades físico-químicas, 
ausencia de patógenos conocidos, pureza, impurezas derivadas del proceso, potencia, 
viabilidad, esterilidad, identidad y cantidad. Además se seguirán con los datos obtenidos en los 
estudios preclínicos y clínicos para ajustar las especificaciones de cada preparación celular.  

Las especificaciones deberán actualizarse en virtud de nuevos datos aportados por 
lotes fabricados, experiencia internacional o solicitud del INCUCAI. 

Consideraciones para la validación:El potencial para producir una amplia variación 
biológica en preparaciones celulares afecta el proceso de validación. Por dicha razón, el 
proceso debe estar diseñado de modo que admita una amplia gama de calidades y cantidad de 
material inicial. 

Los EPC deben diseñar y cumplir con programas de validación que contemplen dicha 
variabilidad, y garantizar que los puntos finales críticos del proceso de elaboración y de las 
pruebas cumplan uniformemente con las especificaciones. 

Debe procurarse que las validaciones no pongan en peligro el proceso de elaboración. 
Los programas de validación para los procesos de elaboración y control aplicables a 

cada preparación celular deben estar siempre disponibles a requerimiento del INCUCAI. 
Fuente de células: Para su obtención, los EPC deben: 

- Desarrollar sistemas que permitan la trazabilidad del material desde la selección del 
donante y la procuración. 

- Tomar medidas para prevenir la transmisión de enfermedades infecciosas del donante 
al receptor. 

- Asegurar el cumplimiento de procedimientos asépticos durante la obtención y el 
procesamiento, para garantizar la seguridad de la preparación final. 
Las células o tejidos deben obtenerse bajo controles y condiciones ambientales que 

permitan la recuperación aséptica de células con un alto grado de seguridad. 
El material debe ser envasado en recipientes estériles, con cierre hermético, y cantidad 

suficiente de medio de transporte para mantener la viabilidad de las células o tejidos hasta su 
lugar de procesamiento en las instalaciones del EPC. 

- Células de origen autólogo: El EPC debe determinar si los procedimientos usados en la 
obtención, o elaboración implican riesgo de aumentar la propagación de agentes 
patógenos que puedan estar presentes en el donante y su transmisión. Se debe 
documentar si el donante presenta una reacción positiva ante agentes patógenos 
específicos. También, debe describir las precauciones necesarias para evitar la 
propagación de virus u otros agentes extraños a personas distintas del receptor. 

- Células de origen alogénico: El EPC debe cumplir con lo establecido para la selección 
de donantes establecido en el Anexo III de esta resolución, detallado más adelante. 

 

 Documentos y Registros 
Objetivos: La documentación, siendo un requisito esencial, debe estar en todos los 

aspectos del BPEyL. Son sus objetivos: 
- Definir las especificaciones y procedimientos para todos los materiales y métodos de 

elaboración y control. 
- Asegurar que todo el personal involucrado en la elaboración sepa qué hacer y cuándo. 
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- Asegurar que las personas autorizadas tengan toda la información necesaria para 
decidir la liberación o no de una preparación celular. 

- Asegurar la existencia de evidencia documentada y la trazabilidad. 
- Proveer registros y un informe de auditoría que permita la investigación. 

El diseño de los mismos depende del EPC. Todos deben satisfacer los requisitos de 
esta norma, siendo correctos y adecuados para el uso pretendido. 

Generalidades: 
- Aprobación y emisión de documentos: Deberá asignarse una persona que apruebe los 

documentos. La fecha y su firma deben estar documentados. 
- Distribución de documentos: Se debe asegurar que todos los documentos estén 

actualizados y disponibles; y que los obsoletos o innecesarios sean removidos. Los que 
sean reemplazados, deben ser retenidos por un tiempo, existiendo un sistema que 
prevenga el uso inadvertido de la versión anterior. 

- Modificación de documentos: Cualquier modificación debe ser autorizada y aprobada 
por las personas que están en las mismas funciones o en la misma organización que 
las que ejecutaron la revisión y aprobación original, a menos que otras personas hayan 
sido designadas para tal función. Las modificaciones realizadas deberán ser 
comunicadas al personal encargado en tiempo y forma y éste deberá ser capacitado 
para implementar los cambios. 

- Registros de modificaciones de documentos. Control de cambios: Deberá incluirse una 
descripción de la modificación, identificación de los documentos que han sufrido algún 
cambio, la firma de la persona responsable, la fecha de aprobación y la fecha en las 
que las modificaciones entraran en vigencia. 

- Registros de reclamos y no conformidad: Deberá mantenerse un archivo de reclamos. 
Deben ser revisados regularmente para la identificación de problemas específicos o 
recurrentes que requieren atención, modificación de procesos, nueva capacitación del 
personal. 

- Contenidos: Los registros deben ser legibles, ordenados y fáciles de verificar. No 
deben ser ambiguos, el título, naturaleza y propósito deben estar claramente 
estipulados. 

- Conservación: Deben ser mantenidos en el EPC o en otro lugar razonablemente 
accesible para el personal del EPC o para la autoridad sanitaria competente. Deben ser 
guardados de forma de minimizar su deterioro, prevenir pérdidas y permitir la búsqueda 
rápida. En caso de que la documentación este en medios electrónicos, solo el personal 
autorizado podrá ingresar y modificarlos mediante claves, y debe hacer un registro de 
los cambios. Todos los registros relativos a un lote de preparación celular deberán ser 
guardados por un período no menos a 10 años posteriores a su fecha de liberación. 
Documentos: 

- Solicitud del médico tratante: orden escrita y firmada por el médico tratante para la 
obtención y/o procesamiento y/o administración de la preparación celular. Debe 
identificar inequívocamente al donante y al receptor (o ambos) y al tipo de preparación 
celular solicitado. 

- Rotulado-Etiquetado: los rótulos aplicados a envases, equipos e instalaciones deben 
ser claros, sin ambigüedades y con el formato acordado por el EPC. Es también útil 
usar colores para indicar estados, por ejemplo en cuarentena, aceptado, rechazado, 
limpio, etc. 

- Especificaciones y procedimientos de análisis: aquellos procedimientos no codificados 
en compendios internacionales reconocidos, deben estar validados, en el contexto de 
las instalaciones y equipamiento, antes de que sean adoptados como análisis de rutina. 
Serán necesaria revisiones periódicas de las especificaciones para cumplimentar las 
nuevas ediciones de los compendios utilizados como referencia. Los documentos que 
describen procedimientos de análisis deben establecer la frecuencia requerida para el 
re-análisis de cada materia prima, tal como lo determine su estabilidad. 

- Especificaciones para materias primas y materiales de acondicionamiento: deben 
proveer, una descripción de los materiales, que incluya: 

 la referencia, si existe, a un compendio de referencia. 
 requisitos cualitativos y cuantitativos con los límites de aceptación, de ser 

aplicable. 
 proveedor y el productor original de los materiales. 
 una muestra de los materiales impresos. 
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 directivas para muestreo y análisis, o una referencia a los procedimientos. 
 condiciones de almacenamiento y precauciones. 
 el máximo período de almacenamiento antes del re-análisis. 

El material de acondicionamiento debe cumplir las especificaciones y ser compatible 
con el material y/o preparación celular que contiene. 

- Especificaciones para preparaciones terminadas: deben incluir: 
 el nombre que se le designa a la preparación y el código de referencia. 
 el nombre designada del o los componentes celulares. 
 la dosis o una referencia a la misma. 
 detalles del acondicionamiento, condiciones de almacenamiento y 

precauciones. 
 directivas para el muestreo y análisis o una referencia a los procedimientos. 
 los requerimientos cualitativos y cuantitativos, con los límites de aceptación. 
 el período de vida útil. 

- Procedimientos Operativos Estándar (POEs) y otros registros: deben estar disponibles 
para: 

 armado de equipos y validación. 
 aparatos analíticos y calibración. 
 mantenimiento, limpieza y sanitización. 
 calificación, entrenamiento, vestimenta e higiene de personal. 
 monitoreo ambiental. 
 quejas. 
 devoluciones. 
 recepción de materia prima y material de acondicionamiento. 
 rotulado interno, cuarentena y almacenamiento de materias primas, 

materiales de envasado y otros materiales. 
 actividades relacionadas con: depósitos, producción, control y garantía de 

calidad, recursos humanos, etc. 
 muestreo, que identifique la persona autorizada para tomar las muestras, y 

deben incluir: método y plan de muestreo; cantidad de muestra a tomarse; 
equipo utilizado; precauciones para evitar contaminación o deterioro; 
instrucciones para  realizar subdivisión; tipo de envase y rotulado. 

 análisis de materiales y preparaciones en diferentes etapas de la elaboración, 
y deben incluir: nombre del material o preparación y dosis si corresponde; 
número de lote, fabricante y/o proveedor; referencias a especificaciones 
relevantes y procedimientos de análisis; resultados de ensayos, incluyendo 
observaciones y cálculos; aprobación de las distintas etapas del 
procesamiento y del equipo utilizado; fecha y número de referencia de 
análisis; iniciales de las personas que llevaron a cabo el análisis; declaración 
clara de la liberación o rechazo y la firma fechada de la persona responsable. 

 distribución de preparaciones aprobadas a fin de asegurar que solo aquellas 
aptas para uso en humanos sean distribuidas. 

- Reclamos: deben establecerse procedimientos que asegurarán que: 
 los reclamos sean recibidos, examinados, evaluados, investigados  y 

archivados por personal designado por el EPC, que decidirá qué medidas se 
adoptarán. 

 los reclamos orales sean documentados luego de la recepción. 
 se incluyan prescripciones en los procedimientos para decidir si el reclamo 

representa un evento a ser informado al INCUCAI. 
 se verifique que la investigación sea la necesaria y se tomen las medidas 

correctivas correspondientes. En caso de no realizarse investigación, el EPC 
deberá registrar el motivo y el responsable de la decisión de no investigar. El 
registro de la investigación, deberá incluir: descripción de la preparación; 
fecha de recepción del reclamo; código de identificación utilizado (número de 
lote); nombre, dirección y teléfono del denunciante; naturaleza del reclamo; 
resultado de la investigación; acción correctiva tomada. 

- Documentación del donante: cada EPC deberá contar con el certificado de 
elegibilidad del donante y el consentimiento informado. 

 Certificado de elegibilidad: corresponde a la certificación de elegibilidad del 
donante, rubricada por el personal responsable de la misma. 
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 Consentimiento informado: deberá ser utilizado en toda donación de células, 
sea para su uso terapéutico en prácticas corrientes como en investigación, 
respetándose todas las exigencias legales y éticas vigentes. 

 Donación para fines terapéuticos: se deberá garantizar la confidencialidad del 
donante, en los casos de uso alogénico no relacionado. 

 Donación con fines de investigación clínica: al consentimiento informado se le 
deberán sumar todas las exigencias previstas en las leyes y normativas 
nacionales e internacionales que apliquen a la materia.  

 

 Estructura edilicia 
Todo EPC deberá contar con una estructura apta para realizar la elaboración de una 

preparación celular. Los locales de dicho EPC deberán ser adecuados para las operaciones 
que se realizarán. 

Generalidades: El plano, los locales, su construcción y su utilización deben seguir un 
flujo lógico de materiales y personal, contribuyendo a la protección de los mismos y permitiendo 
la limpieza y mantenimiento efectivo para evitar la contaminación, contaminación cruzada, 
acumulación de polvo o suciedad y, en general, cualquier efecto adverso sobre la calidad de 
las preparaciones celulares. Deben estar diseñados y equipados para proporcionar la máxima 
protección contra la entrada de insectos, pájaros y otros animales. 

Los locales están claramente identificados y señalizados. Deben ser cuidadosamente 
limpiados y, donde sea aplicable, desinfectados según procedimientos operativos 
estandarizados. 

El suministro eléctrico, iluminación, temperatura, humedad y ventilación deben ser 
apropiados de modo tal que no influyan negativamente, sobre las preparaciones durante la 
elaboración y almacenamiento, ni sobre el correcto funcionamiento del equipamiento. 

Los locales y cabinas destinadas al procesamiento de preparaciones celulares deben 
ser objeto de clasificación. Para ello, cada área contará con una ficha descriptiva que deberá 
actualizarse con cada modificación y según el ritmo de revisión provisto por los procedimientos. 
Estas zonas no deben ser utilizadas como lugares de paso del personal ni se deben almacenar 
insumos, salvo aquellos propios del procedimiento. 

El acceso a las diferentes zonas de trabajo estará estrictamente restringido a las 
personas autorizadas, quedando terminantemente prohibido fumar, comer o beber, excepto en 
áreas destinadas a tal fin. 

Circuito logístico/Locales y áreas: Se denomina área a la zona de trabajo de un 
determinado procedimiento. Varias áreas pueden compartir un mismo espacio físico o pueden, 
por el contrario, estar en edificios o locales diferentes, siempre que el traslado no implique 
infringir ninguna consideración de esta norma. 

- Áreas auxiliares: Las zonas de descanso del personal o destinadas a la ingesta y los 
talleres de mantenimiento (si los hubiera), deben estar separadas de las áreas propias 
de elaboración y control.De la misma manera, los sanitarios y vestuarios deben ser de 
fácil acceso, apropiados para la cantidad del personal que circula habitualmente y no 
deben comunicarse directamente con las áreas productivas y de almacenamiento. 

- Áreas de depósito:Cualquiera sea la técnica de conservación utilizada, los materiales 
no aprobados o no conformes deberán ser guardados en forma separada de los 
materiales aprobados o conformes. Las preparaciones deben ser identificadas de 
manera adecuada a los efectos de evitar cualquier utilización que no haya sido 
avalada por personal calificado y designada para esa tarea. 
Las áreas de depósito deben ser de capacidad suficiente para permitir un 
almacenamiento ordenado de varias categorías de insumos y preparaciones con 
correcta separación y segregación (materias primas, materiales de 
acondicionamiento, reactivos, etc.). Deben estar limpias, secas, suficientemente 
iluminadas y mantenidas a temperaturas compatibles con los elementos 
almacenados. Donde sean requeridas condiciones especiales de almacenamiento, 
como temperatura y humedad, estas áreas deben ser provistas, monitoreadas y 
registradas.  
Cualquier sistema reemplazante de la cuarentena física debe brindar una seguridad 
equivalente.  
Las áreas de recepción y expedición deben estar separadas, y además deben 
proteger a los insumos y preparaciones de las condiciones ambientales externas.  
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Los materiales peligrosos y sustancias que presenten especial riesgo de abuso, fuego 
o explosión, deben ser almacenados en áreas seguras. 
Normalmente, debe haber un área de muestreo separada para las materias primas.  

- Área de pesada: La pesada de materiales debe ser realizada en zonas separadas 
para tal fin. No se deben pesar insumos que generen polvos en áreas clasificadas. 

- Área de Control de Calidad: Los procesos de control de calidad deben estar 
separados física y temporalmente de los procesos de producción, pudiendo ser 
tercerizados o realizarse en otro edificio.    

- Área administrativa y de archivo: Se cumplen el conjunto de formalidades 
administrativas ligadas a todas las actividades del centro elaborador. Deberá contar 
con un registro foliado, entregado por el INCUCAI, para el ingreso de muestras y el 
egreso de preparaciones. Tendrá un archivo con todos los documentos vinculados a 
la actividad propia del EPC. 

- Área de descontaminación, lavado y esterilizado de materiales y equipos: Esta área 
deberá cumplimentar los requisitos de la normativa vigente a residuos patógenos. El 
EPC deberá eliminar los efluentes líquidos, sólidos y semisólidos de materiales 
utilizados en el procesamiento y desechos, de manera segura, oportuna e higiénica. 
Todo insumo o elemento que ha tenido contacto con un tejido debe ser tratado como 
residuo patógeno. El tratamiento del aire se deberá realizar según los procedimientos 
recomendados por la OMS.  

- Área de elaboración de preparaciones celulares: La adecuación del trabajo, del lugar 
de incubación y de almacenamiento de materiales, debe permitir la ubicación lógica y 
ordenada de los mismos para minimizar la probabilidad de confusión entre diferentes 
preparaciones o insumos, evitando contaminación cruzada, y minimizando el riesgo 
de la omisión o mala aplicación de cualquier etapa de elaboración o control. 
Los locales deben ser distribuidos de manera que la elaboración se lleve a cabo en 
áreas conectadas en un orden lógico, que corresponda a la secuencia de las 
operaciones y a los niveles requeridos de limpieza. 
Cuando las materias primas estériles, los materiales de acondicionamiento primario y 
las preparaciones intermedias o finales sean expuestos al ambiente, las superficies 
interiores (paredes, pisos y techos) deben ser lisas, sin grietas, ni empalmes abiertos, 
no deben liberar partículas de material y deben facilitar la limpieza y desinfección. 
Las cañerías, los montajes de luz, los puntos de ventilación y otros servicios deben 
ser diseñados para evitar la creación de hendiduras que sean dificultosas para limpiar. 
Para el propósito de su mantenimiento deben también, si es posible, ser accesibles 
por fuera de las áreas de elaboración. 
Siempre que sea posible, de debe evitar la instalación de sumideros y drenajes o bien 
excluirlos de las áreas donde se efectúan operaciones asépticas. Donde haya 
necesidad de instalarlos, deben diseñarse, ubicarse y mantenerse de tal manera que 
se reduzca al mínimo el riesgo de contaminación microbiana; deben contar con 
sifones efectivos y cierres de aire que sean eficientes y fáciles de limpiar, con el fin de 
prevenir el reflujo de los líquidos. 
Las áreas deben estar bien iluminadas. 
Áreas limpias: Las diversas operaciones que comprenden el proceso de elaboración 
de preparaciones estériles deben llevarse a cabo en áreas limpias que se clasifican 
en cuatro grados o clases (ver tabla 1) de acuerdo a las características requeridas por 
el ambiente. 
 

 
 
 

Grad
o 

 

Máx. número de partículas permitidas/𝑚3 

 
 

 
Clase 

Máx. número de 
microorganismos 
viables permitidos/
𝑚3de aire 

0.5 -5.0 µm >5µm  

En 
reposo 

En 
operación 

En 
reposo 

En 
operación 

A 3500 3500 1 1 100 <1 

B 3500 350000 1 2000 1000 10 

C 350000 3500000 2000 20000 10000 100 

D 3500000 No 
definido 

20000 No 
definido 

100000 200 
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Tabla 1. Sistema de clasificación del aire en la elaboración de preparaciones estériles. 
 
Cada operación de elaboración requiere de un determinado grado de limpieza para 
minimizar el riesgo de contaminación de partículas o microorganismos de las 
preparaciones o insumos que están siendo manipulados. Se le debe suministrar a 
éstas áreas solamente aire que ha pasado a través de filtros de eficiencia 
comprobada correspondiente al nivel de limpieza requerido. El ingreso a las áreas 
limpias debe efectuarse a través de esclusas, tanto para el personal como para los 
materiales y equipos. 
Para reunir las condiciones de “en operación”, estas áreas deben estar diseñadas 
para alcanzar ciertos niveles específicos de aire limpio en el estado “en reposo”. Este 
último estado es la condición donde la instalación está completa, y el equipamiento de 
producción ha sido instalado y está operando, pero no está presente el personal. El 
estado de “en operación” es la condición donde la instalación está funcionando en el 
modo operativo definido y el número de personal especificado está presente.  

 Grado A: Es el área para preparaciones de alto riesgo, por ejemplo: 
procesamiento de tejidos, cultivo de células, preparaciones asépticas. 
Normalmente tales condiciones son provistas por una cabina de seguridad 
biológica. Los sistemas de corriente de aire laminar deben suministrar una 
velocidad de aire homogénea de aproximadamente 0.45 m/s +/- 20% (valor 
orientativo). 

 Grado B: Es el área que rodea al Grado A. Se realizan operaciones que no 
involucran a la preparación celular, por ejemplo: filtración de soluciones de 
limpieza. 

 Grado C y D: Son las áreas limpias para llevar a cabo los pasos menos 
críticos de la elaboración de preparaciones estériles. 

Para alcanzar los grados C y D, el número de cambios de aire debe ser apropiado 
para el tamaño de aire, del equipo y del personal presente. Se requieren al menos 20 
cambios de aire por hora para áreas con un buen patrón de corriente de aire y filtros 
de aire de alta eficacia (HEPA).   
Se deben establecer límites de alerta y de acción apropiados para los resultados de 
monitoreo de partículas y microorganismos. Si estos se exceden se deben tomar las 
acciones correctivas apropiadas según POEs. 
Las condiciones de partículas indicadas en la tabla 1 para la situación “en reposo”, 
deben recuperarse en ausencia del personal tras un breve período de limpieza de 15-
20 minutos (valor orientativo), una vez finalizadas las operaciones. 
Durante las operaciones, las áreas limpias deben controlarse a intervalos 
preestablecidos, mediante el recuento microbiano del aire y de las superficies como 
para asegurar que el ambiente esté dentro de las especificaciones. Se deben utilizar 
métodos tales como placas de exposición, aire forzado, muestreo de superficies (por 
ejemplo hisopos y placas de contacto). 
Se debe controlar también regularmente la calidad del aire con respecto al contenido 
de partículas. Es conveniente efectuar controles adicionales, aun cuando no se 
efectúen operaciones de elaboración, como  por ejemplo después de la validación de 
los sistemas, de la limpieza y de la fumigación. 
Los grados de las áreas deben ser elegidos por el EPC, sobre la base de la 
naturaleza de las operaciones realizadas. 
En la tabla 2 se muestran los límites para el monitoreo microbiológico de áreas 
limpias en operación expresados en unidades formadoras de colonia (UFC). Los 
métodos de muestreo y los valores que incluye la tabla no representan 
especificaciones, son recomendaciones. 
 
 
 
 
 

 
Grado 

 
Muestreo de 

aire (UFC/𝑚3) 

 
Placas de 

exposición (90mm) 
(UFC/4hs) 

Placas de 
contacto (55mm) 

(UFC/placa) 

Impresión de 
guantes (cinco 

dedos) 
(UFC/guante) 
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A <3 <3 <3 <3 

B 10 5 5 5 

C 100 50 25 - 

D 200 100 50 - 

Tabla 2. Límites para el monitoreo de contaminación microbiológica. 
De ser posible, todos los locales deben diseñarse de forma tal que se evite el ingreso 
innecesario de personal de supervisión o control. 
Deben existir vestuarios para permitir el cambio de ropa antes de ingresar al sector. 
El en EPC tipo 1 toda manipulación que implique ruptura de una barrera de esterilidad 
(por ejemplo toma de muestras), debe ser realizada en un ambiente clase A. 
Para el EPC tipo 2 se deben cumplir las siguientes condiciones: 

 El ambiente clase A deberá estar rodeado como mínimo de un área clase C. 
 Para reducir la acumulación de polvo y facilitar la limpieza, no debe haber 

lugares que no puedan limpiarse y los locales deben un mínimo número de 
repisas, estantes y equipos. Las puertas deben estar construidas de tal forma 
que no tengan superficies que no puedan limpiarse; es por esto que es 
conveniente colocar puertas corredizas. 

 En caso de existir cielorrasos falsos, éstos deben cerrarse herméticamente 
para prevenir contaminación que provenga del espacio libre. 

 Los vestuarios deben ser diseñados con exclusas de aire, para separar las 
diferentes etapas del cambio de ropa. Dichas habitaciones deben limpiarse 
efectivamente con aire filtrado. Las instalaciones para el lavado de las manos 
deben estar ubicadas preferentemente en los vestuarios, y no en los lugares 
donde se realizan actividades de asepsia. 

 Las esclusas de aire no deben abrirse simultáneamente. Se debe contar con 
un sistema de cierre interbloqueado y/o con un sistema de alarma visual y/o 
auditivo para prevenir la apertura de más de una puerta a la vez. 

 La alimentación de aire filtrado mantiene, bajo cualquier circunstancia, una 
presión positiva en relación a las zonas vecinas, imponiendo una circulación 
de aire desde las de mayor seguridad hacia las de menor seguridad. Debe 
quedar demostrado que el diseño de aire filtrado no presenta contaminación 
ni circulación de aire hacia una zona de mayor seguridad, es decir, al 
ambiente inmediato al cual están expuestos y con el que toman en contacto 
las preparaciones. 

 Las áreas adyacentes de diferentes grados deben tener un gradiente de 
presión de 10-15 pascales (valor orientativo). 

 La alimentación de aire debe estar provista de un sistema de alarma que 
detecte cualquier deficiencia. Entre una y otra área, donde la diferencia de 
presión es importante, debe instalarse un indicador de presión y las 
diferencias deben ser registradas regularmente. 

 Debe restringirse el acceso innecesario a las áreas limpias, donde podrían 
colocarse barreras para tal efecto. 

 

 Identificación y trazabilidad 
Para poder realizar el seguimiento de una preparación celular a lo largo del 

procesamiento y distribución, es necesaria la identificación de cada preparación intermedia o 
terminada mediante la identificación inequívoca de cada envase. 

La identificación del receptor es responsabilidad del EPC, asegurándose que una 
determinada preparación sea aplicada inequívocamente al receptor correspondiente. 

Para la identificación existen varios métodos que permiten describir la ruta que ha 
realizado la preparación y el estado en que se encuentra. Las dos tecnologías más usadas en 
este ámbito son: los códigos de barra y el Identificador de Radio Frecuencia (RFID). 

La trazabilidad es la propiedad de poder conocer, a partir de la preparación final, todos 
los elementos críticos que intervinieron en el proceso de obtención del mismo incluyendo fecha 
y hora, identidades y cantidades de insumos utilizados, condiciones ambientales, operadores, 
instrumentos, equipamiento, etc. 

Siempre que se respete la confidencialidad, debe haber un sistema que permita 
rastrear el trayecto  de cada donación de células y tejidos, tanto a partir del donante como a 
partir de la preparación celular final. 

El EPC para garantizar la trazabilidad deberá identificar por lo menos: 
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- El origen de sus componentes. 
- La historia de los procesos aplicados a la preparación celular. 
- Las condiciones de almacenamiento y distribución. 
- El receptor de la preparación final. 

 

 Controles y ensayos 
Generalidades: Se deben establecer y mantener procedimientos escritos de control de 

los procesos, en donde se incluyan claramente los puntos críticos en la elaboración de cada 
preparación celular (tiempo de cultivo, número de divisiones celulares esperadas, condiciones 
de cultivo como temperatura, concentración de gases, medios de cultivo/soluciones y 
concentración de los mismos, etc.).En caso de poseer más de una condición de cultivo celular, 
se deberán realizar  controles de la eficiencia de cada paso del protocolo de cultivo. En dichos 
puntos críticos, se evaluarán los criterios que determinarán la continuación o no del proceso de 
elaboración. 

Los procedimientos deberán describir los métodos y equipamiento a utilizarse para el 
análisis de materiales y preparaciones en diferentes etapas de elaboración. Deberán 
contemplar, al menos, aspectos relacionados a la seguridad (esterilidad, micoplasmas, 
ausencia de capacidad teratogénica), pureza e identidad (endotoxinas, morfología, marcadores 
de membrana (de existir), marcadores bioquímicos (de existir)). 

En caso de preparaciones que contienen células modificadas genéticamente, se 
deberán establecer y mantener procedimientos escritos en donde se realice una descripción 
detallada del método de transferencia génica (vector viral o método no viral utilizado), eficiencia 
mínima requerida de la transferencia, nivel y duración de la expresión del o los transgenes, etc. 

Los EPC deben conservar los registros de validaciones de cada uno de los métodos de 
control aplicados en los puntos de control del proceso. 

Las preparaciones intermedias del proceso que no cumplan con los criterios de control 
no podrán continuar con el proceso de elaboración.  

Control de calidad: En el control de calidad se encuentran involucrados el muestreo, 
especificaciones y ensayos, como así también los procedimientos de la organización, 
documentación y autorización que aseguren que los ensayos necesarios y relevantes son 
llevados a cabo y que no se autorice el uso de materiales ni la liberación de preparaciones 
celulares sin que se haya comprobado con anterioridad que su calidad es satisfactoria. 

Los requerimientos básicos para control de calidad son los que siguen: 
 Instalaciones adecuadas, personal entrenado y procedimientos aprobados deben estar 

disponibles para el muestreo, inspecciones y control de materias primas, material de 
acondicionamiento, intermediarios y preparación final, así como para el monitoreo de 
las condiciones ambientales para el cumplimiento de las BPEyL. 

 Las muestras deben ser tomadas por métodos y personal calificado y entrenado. 
 Se debe realizar calificación de equipos e instrumentos y validación de metodologías. 
 Se deben realizar registros, demostrando que todos los procedimientos  de muestreo, 

inspección y control se han llevado a cabo y que cualquier desvío ha sido 
completamente registrado e investigado. 

 Las preparaciones terminadas deben respetar la fórmula o acondicionamiento final 
especificado. De no poder cumplirse este requisito, deberá registrarse la desviación y 
el motivo por el cual fue utilizada la preparación de todas maneras. 

 Se deben registrar los resultados de las inspecciones y controles de materiales, 
intermediarios (de existir) y preparaciones finales según especificaciones; la evaluación 
de las mismas debe incluir la revisión y evaluación de la documentación de 
elaboración, como así también de los desvíos de los procedimientos especificados. 

- Control de materias primas:El encargado de control de calidad debe verificar que los 
materiales han sido controlados conformes con las especificaciones establecidas en 
los documentos correspondientes. 

- Controles de recepción de fuentes de células: El personal debe estar capacitado para 
la toma de fuente de células del tejido a procesar, a fin de que se ajusten a las 
especificaciones establecidas para su posterior procesamiento. Las fuentes de células 
no deberán ser procesadas hasta que sea verificada su conformidad a los requisitos 
establecidos. La aceptación o rechazo deberá ser documentado. 

- Controles y ensayos durante el procesamiento: Los EPC deben desarrollar un sistema 
de control periódico sobre todas las etapas involucradas en la elaboración de una 
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preparación celular; además deben conservar los registros de validaciones de cada 
uno de los métodos de control aplicados en los puntos de control del proceso. 

- Controles de preparación terminada: Las preparaciones celulares deben someterse a 
métodos analíticos que permitan garantizar su identidad, pureza y seguridad. La dosis 
y la potencia serán analizadas en caso de conocerse la tecnología y disponer 
suficiente material para ello. Se dispone de una amplia variedad de metodologías que 
pueden emplearse para evaluar su calidad. En función de las características 
particulares de cada preparación celular, cada EPC debe establecer los métodos de 
control adecuados. 
La siguiente tabla brinda una serie de ejemplos de métodos o enfoques generales para 
satisfacer los requisitos de las pruebas en preparaciones celulares. Estos requisitos 
deben estar subordinados a la posibilidad tecnológica de realizar los análisis sobre la 
población celular de estudio, a la cantidad de células que se pretende utilizar en la 
investigación o terapia y que haya conocimiento suficiente para tal fin. 
 

 
Identidad 

Determinación de marcadores de superficie 
Especie 
Morfología 
Marcador bioquímico 

 
Dosis 

Número de células viables 
Enumeración de población celular específica 
ADN total 
Proteína total 

 
 

Potencia 

Número de células viables 
Valoraciones biológicas: 

 Ensayo de formación de colonias 

 Función del gen expresado 

 Inducción de efectos indirectos 

 
 

Pureza 

Porcentaje de células viables 
Porcentaje de células transducidas 
Porcentaje de células con marcador de superficie específico 
Contaminantes del proceso 
Pirógenos y endotoxinas 

 
Seguridad 

Micoplasmas 
Esterilidad 
Virus adventicios 

 
 
Seguridad:Se deben llevar a cabo sobre las preparaciones celulares ensayos de 
esterilidad (aerobios, anaerobios estrictos/facultativos y hongos) y cuando corresponda 
ensayos de detección de micoplasmas, como requisitos mínimos de seguridad. Las 
pruebas de seguridad tienen por objeto prevenir el uso inadecuado de preparaciones 
contaminadas, mal manejadas o procesadas, y con riesgo de transmitir enfermedades 
infecciosas.  
El manejo inadecuado puede alterar la integridad y la función de las preparaciones al 
introducir microorganismos o contaminar las mismas con células de otro donante o 
paciente durante la recolección, el procesamiento o el almacenamiento. 
Se debe efectuar la detección sistemática y las pruebas de enfermedades 
transmisibles a los donantes de todas las fuentes de células que se pretenden emplear 
en la elaboración de preparaciones celulares. 
El tiempo de vida útil de las preparaciones celulares puede ser más breve que el 
tiempo necesario para examinar la esterilidad y detectar agentes adventicios con 
métodos tradicionales. El desarrollo de métodos alternativos rápidos y validados 
permite la evaluación y la liberación oportuna.  

 Controles de esterilidad: Cada EPC debe elegir y validar el método a 
utilizar ya que no existen métodos aprobados para la evaluación de 
esterilidad en preparaciones celulares. 

 Micoplasma: Hay varias posibles fuentes de contaminación de 
micoplasmas, siendo las principales las preparaciones cuyas materias 
primas son de origen animal. El EPC deberá realizar la detección en 
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los puntos críticos, por ejemplo, durante la expansión celular, tomar la 
muestra de todos los recipientes de los cultivos en marcha, antes del 
lavado de las células. Debido a la limitada vida útil de muchas 
preparaciones celulares, no siempre se puede realizar el ensayo 
recomendado. En esos casos, se utilizarán métodos más rápidos 
como el de la reacción en cadena de la polimerasa (PCR). 

 Virus adventicios: El EPC, en caso de trabajar con BMC o BCT, 
deberán realizar la detección de virus adventicios en las células del 
banco. El EPC deberá realizar y documentar análisis viral in vitro, 
análisis viral in vivo y análisis específicos de especie para la detección 
de virus adventicios. 

Determinación de dosis:Las preparaciones celulares se pueden clasificar sobre la base 
dela enumeración de una o más preparaciones de células. Cuando la preparación está 
en suspensión homogénea única de células, el ensayo más utilizado es el número de 
células viables. En el caso de preparaciones no homogéneas, con células que forman u 
na estructura bi o tridimensional, pueden utilizarse mediciones alternativas para 
enumeración, como el área total de una capa de células, el peso húmedo, las proteínas 
totales o el ADN total, entre otros. Cualquiera de estas metodologías deberá estar 
contemplada en procedimientos escritos y adecuadamente validados. Las dosis y los 
criterios para su determinación deben sustentarse en los conocimientos adquiridos 
durante las fases de investigación previas, o de bibliografía científica al respecto. 
Potencia:Es la actividad terapéutica de la preparación celular. Junto con la dosis, la 
potencia define la actividad biológica de la preparación. El EPC debe definir los 
ensayos de potencia para cada preparación celular, en función de la naturaleza de 
cada uno. Las especificaciones de potencia deben ser verificadas con datos de 
estudios preclínicos y clínicos correspondientes, en donde el estudio de potencia se 
correlacione con la funcionalidad de la preparación celular. Las determinaciones de 
potencia deben incluir, de ser posible, ensayos cuantitativos y cualitativos, que deben 
ser documentados. Se debe justificar cuando se dificulte la determinación cualitativa de 
la potencia, por la naturaleza de la preparación celular. 
Pureza: Se debe optimizar el proceso de elaboración y purificación a fin de eliminar 
impurezas constantemente, y al mismo tiempo, conservar la actividad de la 
preparación. Las pruebas de impurezas como parte de las pruebas específicas de 
liberación de preparaciones celulares deben reflejar los riesgos de seguridad asociados 
con la impureza, sobre todo cuando se trata de impurezas bioactivas (citoquinas, 
hormonas), inmunogénicas (agregados de productos, productos de degradación, 
proteínas no humanas) o que ejerzan otros efectos perjudiciales. Cada EPC debe 
validar la determinación de impurezas durante la caracterización de la preparación 
celular. Como parte de las pruebas de pureza, se deben llevar a cabo el ensayo de 
determinación de endotoxinas, cuando corresponda. 
Identidad: Las pruebas deben ser apropiadas para el tipo de células presentes en la 
preparación. Si la preparación final contiene más de un tipo celular, se deberá 
establecer la identidad de cada uno de ellos. Dichos controles se deben registrar. 
Estabilidad: El estudio de estabilidad siempre debe diseñarse sobre la base de 
principios y enfoques científicamente sólidos, y un conocimiento cabal de la 
preparación final y su uso terapéutico previsto. Un programa de estabilidad bien 
diseñado y ejecutado asegurará, en gran medida, que la preparación sea estable 
dentro de la vida útil especificada. Los estudios de estabilidad deben estar detallados 
en un plan escrito que determine como se obtendrán y analizarán los datos de 
estabilidad a fin de avalar el período de caducidad de la preparación celular. Deberán 
incluir el análisis de las condiciones de almacenamiento, transporte y otras variables 
que puedan surgir desde la obtención de la preparación final hasta su aplicación. 
Además, deben verificar que las condiciones de almacenamiento y transporte 
conserven la pureza y la potencia, de manera que cuando la preparación se administre 
al paciente, siga cumpliendo con las especificaciones de estabilidad. 
Revisión de registro de la preparación celular:Antes de la liberación de una preparación 

celular, la misma debe contar con una autorización escrita, extendida por el responsable 
designado para ello. La evaluación de las preparaciones terminadas, debe abarcar todos los 
factores relevantes, incluyendo las condiciones de elaboración, los resultados de los controles 
de proceso, la documentación de la elaboración (incluyendo el acondicionamiento).  
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Los registros de producción y control de calidad deben ser revisados como parte del 
proceso de aprobación de la liberación de la preparación celular. Cualquier divergencia con las 
especificaciones debe ser profundamente investigada, llevándose a cabo un registro escrito de 
la investigación e incluyendo la conclusión y acción a seguir. 

Registros de controles y ensayos:Cada EPC deberá mantener un registro de los 
resultados de los controles y ensayos exigidos por esta norma. Estos registros deben incluir los 
criterios de aceptación, las comparaciones de controles realizados, los resultados, el 
equipamiento usado, y la fecha y firma del responsable del control y del ensayo. 

Liberación y administración de preparaciones celulares: Antes de administrar una 
preparación celular a un paciente, puede ser necesario efectuar operaciones para la obtención 
de la dosis de la preparación final, que dependerán de la naturaleza de la misma. Estas 
operaciones pueden incluir descongelación, lavado, filtrado para eliminar sustancias no 
deseadas acumuladas durante el procesamiento, transferencia a una solución infusible, 
preparación con un soporte, etc.  

Antes de ser liberadas las preparaciones celulares, deben cumplir con los siguientes 
requisitos mínimos: 

- Inspección física de la preparación celular: aspecto adecuado en cuanto a color, 
turbidez, presencia de materia o partículas extrañas, integridad del envase, 
temperatura y etiquetado apropiado y exacto. 

- Revisión de los registros de los procesos. 
- Inspección administrativa de los registros relativos a la identidad del receptor previsto. 
- Revisión de los resultados existentes hasta ese momento, de los ensayos de calidad 

que contemplen la identidad, esterilidad, potencia y pureza de la preparación celular. 
- Revisión de los registros de elegibilidad del donante cuando corresponda. 

Administración a pacientes: El paciente deberá ser acondicionado por personal idóneo 
a fin de reducir aspectos negativos que provoquen un resultado biológico distinto al previsto, 
minimizando el riesgo de efectos adversos. Se debe efectuar una evaluación completa del 
estado general del paciente y su aptitud para el tratamiento en las cercanías del momento de la 
administración de la preparación, independientemente de cualquier evaluación efectuada con 
anterioridad. El EPC debe contar con políticas y procedimientos escritos para notificarse de la 
evolución de los pacientes. El examen de evolución del paciente debe incluir indicadores 
capaces de detectar errores o problemas relacionados con todo el proceso de elaboración, con 
especial atención a las manipulaciones, el almacenamiento o el transporte después de la 
elaboración de la preparación. Los efectos adversos serios deben ser debidamente notificados 
al INCUCAI. 

Resultados de mediciones y ensayos:Cada EPC deberá consignar en forma visible los 
resultados de las mediciones y de los ensayos de todas las preparaciones celulares, materias 
primas, materiales de envasado y embalaje. Se deberá indicar conformidad o no conformidad 
de esos ítems. Se debe además identificar al responsable de la liberación de la preparación 
celular. 

Control ambiental: Cada EPC establecerá un sistema de control para prevenir la 
contaminación u otros efectos adversos sobre la preparación celular apta para su aplicación, y 
proveer condiciones  de trabajo adecuadas para todas las operaciones. Las condiciones que se 
deben tener en cuenta son: iluminación, ventilación, espacio, temperatura, humedad, presión 
barométrica, contaminación aérea, electricidad estática y otras condiciones ambientales. Cada 
EPC deberá inspeccionar periódicamente sus instalaciones y revisar su sistema de control. 

Procesos automatizados:El software debe ser validado por una persona designada por 
el EPC. Todas las modificaciones del software deberán ser hechas a través de una validación 
establecida y procedimientos aprobados. 
 

 Calificación y validación 
Cada EPC debe identificar los trabajos de calificación y validación requeridos para 

probar que los aspectos críticos de sus operaciones particulares son controlados. Debe 
emplearse un enfoque de análisis de riesgo para determinar el ámbito y la amplitud de la 
validación. 

Los elementos claves de un programa de calificación y validación de un EPC, deben 
estar claramente definidos y documentados en un plan maestro de validación. 

La calificación y validación debe establecer y proveer  evidencia documentada de que: 
- Los locales, sistemas de soporte, equipamiento y procesos han sido diseñados de 

acuerdo con los requerimientos para BPEyL. 
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- Los locales, sistemas de soporte y equipamiento han sido construidos, instalados y 
operan  en cumplimiento con las especificaciones de su diseño. 

- Un proceso específico producirá consistentemente una preparación con sus 
especificaciones predeterminadas y atributos de calidad. 
La calificación y validación no deben considerarse excluyentes. Deben basarse en una 

revisión anual y se debe seguir un programa continuo para su implementación. 
El compromiso de mantener un estado de validación debe estar especificado en la 

documentación relevante del EPC, como el manual de calidad o un plan maestro de validación. 
Es de importancia crítica prestar particular atención a la validación de métodos 

analíticos de ensayo, sistemas automatizados y procedimientos de limpieza. 
 

 Materiales y preparaciones no conformes 
Cada EPC deberá establecer y mantener procedimientos para asegurar que materiales 

y preparaciones que no estén en conformidad con los requisitos exigidos sean eliminados. 
 

 Acción correctiva 
Cada EPC deberá establecer y mantener procedimientos para: 

- Analizar todos los procesos, operaciones de procesamiento, informes de auditoría de 
calidad, registros de calidad, reclamos y otras fuentes de datos de calidad para 
identificar las causas existentes y potenciales de preparaciones y materiales de 
procesamiento no conformes y otros problemas de calidad (el estudio deberá incluir 
análisis de tendencias para detectar problemas de calidad recurrentes). 

- Investigar la no conformidad a las especificaciones. 
- Identificar la acción necesaria para prevenir la causa y prevenir la recurrencia de 

preparaciones celulares, materiales de procesamiento y/o fuentes de células no 
conformes o con cualquier otro problema de calidad. 

- Verificar o validar la adecuación de la acción correctiva para asegurar que la misma no 
afecte adversamente la preparación celular apto para implante. 

- Implementar y registrar modificaciones en métodos y procedimientos necesarios como 
consecuencia de la identificación de problemas de calidad y de acciones correctivas. 

- Asegurar que toda información sobre problemas de calidad sea divulgada entre todos 
los responsables de asegurar la calidad. 

Todas las actividades exigidas y sus resultados, deben ser documentados. 
 

 Embalaje, rotulado y transporte 
Embalaje: Cada EPC deberá proyectar y elaborar el embalaje y contenedores para 

proteger a las fuentes de células a procesar y a las preparaciones celulares, de cualquier daño 
o alteración durante la obtención, procesamiento, almacenamiento, manipulación y distribución. 

Se deben seleccionar y validar los materiales de refuerzo y asilamiento para armar un 
sistema de embalaje que contemple las condiciones extremas de transporte. 

El embalaje debe contemplar, al menos: 
- Embalaje interior:  

 Envase primario: hermético, estanco y debe estar identificado. 
 Envase secundario: hermético, estanco y debe estar identificado. En caso de 

que se coloquen varios envases primarios en un solo envase secundario; se 
los debe separar convenientemente para evitar todo contacto entre ellos, con la 
finalidad de prevenir roturas y desplazamientos; llevar adherido a la superficie 
exterior del envase secundario una lista pormenorizada de su contenido. 

 Material absorbente adecuado: se debe colocar entre el o los envases 
primarios y el envase secundario, en cantidad suficiente para poder absorber la 
totalidad del contenido del envase en caso de pérdida o rotura. 

- Embalaje exterior: Puede contener uno o más envases secundarios y  debe cumplir 
con las siguientes condiciones: 

 Poseer adecuada resistencia con relación a la capacidad, masa y uso al que 
esté destinado. 

 La dimensión exterior más pequeña no debe ser menos a 100mm.  
 Solamente debe contener las fuentes de células para procesamiento o las 

preparaciones celulares para aplicación. 
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 Se deben colocar las identificaciones correspondientes, definidas por la 
legislación vigente, las cuales se deben aplicar de manera de no ser fácilmente 
desprendidas y/o retiradas del embalaje exterior. 

Rotulado: Cada EPC deberá establecer y mantener procedimientos para asegurar la 
integridad del rotulado y para evitar el cambio de los mismos y/o etiquetas identificadoras. 

- Integridad de los rótulos: Los rótulos deben ser diseñados, impresos y permanecer 
legibles y adheridos al envase durante las condiciones establecidas de obtención de la 
fuente de células, procesamiento, almacenamiento y distribución previa al uso. 

- Inspección de los rótulos e instructivos: Los rótulos no deben ser liberados para 
depósito o para uso hasta que una persona autorizada haya examinado su exactitud. 

- Almacenamiento de los rótulos: Cada EPC deberá almacenar y mantener los rótulos de 
manera de proporcionar su pronta identificación y evitar confusiones. 

- Control de los rótulos: Los rótulos de los envases contenedores de la fuente de células 
o preparación celular incluirán los siguientes datos: 

 Nombre o código de identificación. 
 Nominación del contenido y uso a los que está destinado. 
 Nombre, domicilio y número de teléfono del receptor del envío y del remitente. 
 Fecha y hora de liberación y/o vencimiento del medio de transporte o de la 

preparación celular, cuando corresponda. 
 Las siguientes leyendas: “material para usar por única vez” y “no utilizar si el 

envase no está integro”. 
 Informar la presencia de tazas de antibióticos, preparaciones con materias 

primas de origen porcino, bovino u otra fuente animal, si correspondiese. 
 Una etiqueta de “sustancia infecciosa” y las otras etiquetas exigidas por la 

naturaleza del contenido. 
 Indicador de posición, informando sobre la orientación del embalaje, cuando 

corresponda. 
 Indicador de cadena de frío y temperatura de conservación. 

Las etiquetas se deben colocar en cada una de las dos caras opuestas del embalaje. Si 
el envase es cilíndrico, se deben ubicar tres etiquetas equidistantes sobre la superficie lateral 
del cuerpo, y nunca en la tapa. 

Documentación: Al embalaje exterior se le deben adjuntar una serie de documentos 
que deben incluir, al menos: 

- Instrucciones para el correcto manejo de la preparación celular a fin de garantizar el 
uso aséptico y prevenir contaminaciones en el momento de su utilización. 

- Lista de envío de material biológico, en donde se detallen: nombre, dirección y teléfono 
del receptor del envío, del remitente y del transportista; características y detalles del 
envío; toda otra indicación que se considere pertinente. 
La lista de envío se debe hacer por triplicado y debe incluir: 

- Una copia que queda en poder del remitente firmada por el transportista, en el cual se 
debe registrar hora de salida. 

- La segunda copia que queda en poder del transportista, firmada por el receptor del 
envío, en el cual se debe registrar la hora de recepción del envío. 

- Una tercera copia que queda en poder del receptor del envío y debe estar firmada por 
el remitente y por el transportista. 
Transporte: Deberá ajustarse a las reglamentaciones vigentes sobre transporte y se 

efectuará conforme a los circuitos claramente establecidos y definidos para cada tipo de 
preparación. Cada EPC deberá contar con procedimientos de transporte.  

- Condiciones de transporte: La elección del modo de transporte se hará según criterios 
de seguridad y de respeto de las condiciones de conservación correspondiente a las 
características de la fuente de células o preparación celular a transportar. El 
seguimiento y la transmisión de la información concerniente al material transportado 
deben estar asegurados. El transporte se establece según circuitos validados, 
asegurando la información entre las diferentes personas y/o instituciones intervinientes 
involucradas con relación a la naturaleza del material y las condiciones del transporte. 
La seguridad del transportista debe estar resguardada. La hora de llegada y las 
condiciones de recepción, principalmente la temperatura cuando ésta deba ser 
mantenida a valores específicos, deberán ser registradas e informadas. 

- Organización del circuito: El circuito deberá estar aprobado por las partes 
intervinientes. Esta aprobación debe contener la elección de la empresa de transporte, 
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como así también información del personal interviniente, del rótulo del material 
transportado y de su embalaje. 
Modo de transporte: Las condiciones de transporte están definidas por un acuerdo de 

servicios que le es exigido al transportador que está bajo contrato, o por reglamentación si el 
transportador forma parte de un establecimiento de salud.  El acuerdo de servicios debe estar 
incluido en el manual de procedimientos de transporte. El EPC será responsable de validar que 
el método de transporte asegure el mantenimiento de la temperatura en los valores 
especificados. El material refrigerado debe ser transportado en un recipiente adecuado que 
permita una autonomía suficiente, a los efectos de garantizar el mantenimiento de la 
temperatura del mismo en caso en que el transporte hubiese durado dos veces más de lo 
previsto a la hora de la salida. Se deben realizar estudios para determinar si las condiciones de 
transporte son aceptables para mantener las especificaciones de calidad y estabilidad de la 
preparación celular. Durante el desarrollo del sistema de embalaje, se deben diseñar estudios 
de transporte de carga para identificar las condiciones adversas que podrían afectar a las 
preparaciones celulares. El transporte de las preparaciones celulares debe ser efectuado por 
transportistas habilitados para transporte de sustancias biológicas. El transportista debe tener y 
conocer un plan de contingencia escrito y contar con el material necesario para poder 
ejecutarlo. 
 

El Anexo III de esta Resolución se denomina “Criterios de elegibilidad de donantes 
de células y tejidos para la elaboración de preparaciones celulares”. 
 

 De todos los donantes 
Los EPC deberán definir los criterios de elegibilidad para proteger la seguridad de los 

receptores y, cuando sea aplicable, identificar las condiciones que pueden afectar 
adversamente el valor potencial terapéutico de las preparaciones celulares. Para donantes de 
sangre de cordón, además de la evaluación de la historia clínica y riesgos de enfermedades 
infecciosas de la madre, los EPC deberán definir los criterios usados para detectar infecciones 
u otras anormalidades en los recién nacidos que potencialmente podrían afectar la seguridad 
de los receptores, o el valor terapéutico de las preparaciones celulares. 

Los EPC deberán evaluar la elegibilidad del donante de acuerdo a estos criterios 
definidos, basados en el riesgo clínico y ensayos de laboratorio. 

La determinación de la elegibilidad deberá ser llevada a cabo y aprobada de manera tal 
y en un lapso de tiempo que provea la información relevante y proteja la seguridad de los 
receptores. 
Los registros de elegibilidad de donantes deberán ser revisados antes de la administración de 
un régimen de condicionamiento del receptor. 

La procuración y uso de preparaciones celulares provenientes de donantes alogénicos 
que no alcancen los criterios de elegibilidad, la institución deberá guardar registros de: 

- Las razones por las que el donante no alcanza los criterios de elegibilidad. 
- La notificación del donante. 
- Identificación y disposición final de fuente de células previamente colectadas, si se 

hubiera descubierto posteriormente a la procuración, que el donante no cumple los 
criterios de elegibilidad. 

 

 Requerimientos específicos del donante 
Donantes alogénicos: La evaluación y aprobación de la elegibilidad deberán ser 

realizadas antes de que el receptor reciba la terapia de acondicionamiento de médula. 
Los registros de elegibilidad del donante deberán ser revisados antes de las 

intervenciones asociadas a la procuración (por ejemplo, administración de drogas, factores de 
crecimiento). 

Si el donante es considerado absolutamente inelegible antes de la procuración, el 
director médico de la institución deberá proveer una aprobación escrita.  

Donantes autólogos: El profesional médico del donante autólogo deberá realizaruna 
valoración de la salud del mismo antes de los procedimientos de procuración planificados. 

Madres de donantes de sangre de cordón umbilical: La historia clínica personal y 
familiar y la historia genética de la familia del probable donante de sangre de cordón deberán 
ser obtenidas antes de la procuración, como máximo 7 días antes. 
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Si la historia clínica es obtenida antes de los 7 días previos a la procuración, deberá ser 
revisada contemplando probables cambios como consecuencia de exposición de la madre a 
enfermedades infecciosas. 

En caso de una madre subrogante, su historia clínica deberá ser obtenida y 
documentada, además de los padres biológicos. No será necesario contar con la historia 
genética de la madre subrogante. 

Donantes cadavéricos: 
La evaluación de la elegibilidad del donante deberá ser obtenida a través de la 

información de un miembro de la familia u otra fuente relevante. 
Cuando los tejidos son procurados de donantes cadavéricos, la institución deberá 

especificar el tipo de donante (donante a corazón batiente o corazón parado), según los 
protocolos en uso. 

El EPC debe describir el tipo de pruebas que efectúa, los datos de las historias clínicas 
y diagnósticos obtenidos de los donantes y considerar otras cuestiones, tales como la 
tipificación de los polimorfismos y la compatibilidad de los antígenos del complejo molecular de 
histocompatibilidad (MHC clase I-II), también denominado HLA (antígenos leucocitarios 
humanos), según sea necesario en cada caso. 

Tabla de elegibilidad: 
 

 Donante 
alogénico 

vivo 

Donante 
autólogo 

Madre de 
donante de 

cordón 

Donante 
cadavérico 

Evaluación clínica para 
proteger la seguridad del 
donante 

    

Examen físico general e historia 
clínica 

SI SI SI SI 

Riesgo de hemoglobinopatías SI SI NA NA 

Riesgo de anestesia para 
donantes de médula 

SI SI NO NO 

Acceso venoso periférico para 
donantes por aféresis 

SI SI NO NO 

Embarazo en donantes 
femeninas 

SI SI NO NO 

Evaluación clínica para 
proteger la seguridad del 
receptor 

    

Evidencia física de, o riesgo, o 
síntomas de enfermedades 
transmisibles 

SI NO SI SI 

Historia de 
inmunización/vacunación 

SI NO SI SI 

Informe de autopsia y/o del juez 
de instrucción 

NO NO NO SI 

Sepsis SI NO SI SI 
Historia de comportamiento 
por riesgo de exposición a los 
siguientes agentes 
infecciosos: 

    

HIV SI NO SI SI 

HBV SI NO SI SI 

HCV SI NO SI SI 

HTLV (solo preparaciones ricas 
en leucocitos viables) 

SI NO SI SI 

Treponema Pallidum SI NO SI SI 

Virus del Nilo SI NO SI SI 

Viruela SI NO SI SI 

CJD SI NO SI SI 

TSE SI NO SI SI 
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Malaria (turistas o residentes en 
áreas endémicas) 

SI NO SI SI 

Rabia ( contacto con animales 
potencialmente enfermos) 

SI NO SI SI 

Chagas SI NO SI SI 
Evaluación de laboratorio     

HIV-1/2 SI SI SI SI 

HBV SI SI SI SI 

HCV SI SI SI SI 

Treponema Pallidum SI SI SI SI 

HTLV –1/2 (solo preparaciones 
ricas en leucocitos viables) 

SI SI SI SI 

CMV (solo preparaciones ricas 
en leucocitos viables) 

SI NO SI SI 
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Anexo IV: Fórmula Polinómica General para la evaluación de las distintas ofertas, tomando en consideración calidad, prestación y 

precio 

 
CUADRO DE CATEGORIZACIÓN DE EQUIPOS 

 
 

 
 

Factor Precio 

Certificación ISO 

9001-2000 o 

posterior 

Prestaciones 

adicionales
Repuestos

Abono 

mantenimiento
Capacitación

Garantía 

adicional

( A ) ( B ) ( C ) ( D ) ( E ) ( F ) ( G )

0 Instrumental y elementos accesorios 60% 20% No aplica No aplica No aplica No aplica 20%

1
Mobiliario y equipamiento médico de 

baja complejidad 90% No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica 10%

2 Equipamiento de mediana complejidad 60% 20% No aplica No aplica No aplica No aplica 20%

3 Equipamiento de alta complejidad 50% 20% No aplica No aplica

10%. Costo del 

abono de 

mantenimiento 

integral anual

10%. 

Capacitación 

al personal de 

mantenimiento

10%

Específico Ecógrafo 50% No aplica

15% Según 

tabla de 

evaluación del 

factor C

5%. Costo de 

transductores/

Menor costo de 

transductores 

ofertados

10%. Costo del 

abono de 

mantenimiento 

integral anual

10%. 

Capacitación 

al personal de 

mantenimiento

10%

Específico Ecógrafo doppler color 50% No aplica

15% Según 

tabla de 

evaluación del 

factor C

5%. Costo de 

transductores/

Menor costo de 

transductores 

ofertados

10%. Costo del 

abono de 

mantenimiento 

integral anual

10%. 

Capacitación 

al personal de 

mantenimiento

10%

Específico

Equipo RX con mesa plana regulable 

bucky mural.

Equipo RX con soporte 3D mesa 

regulable y bucky mural

50% No aplica

15% Según 

tabla de 

evaluación del 

factor C

5%.Costo del 

tubo de 

RX/Menor costo 

del tubo de RX 

ofertado

10%. Costo del 

abono de 

mantenimiento 

integral anual

10%. 

Capacitación 

al personal de 

mantenimiento

10%

DescripciónCategoría
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Específico Equipo RX rodante con arco en C 50% No aplica

15% Según 

tabla de 

evaluación del 

factor C

5%.[Costo del 

tubo de 

RX/Menor costo 

del tubo de RX 

ofertado]+[Costo 

del intensificador 

de 

imágenes/Menor 

costo de 

intensificador de 

imágenes 

ofertado]

10%. Costo del 

abono de 

mantenimiento 

integral anual

10%. 

Capacitación 

al personal de 

mantenimiento

10%

Específico
Equipo telcomandado de RX con 

intensificador de imágenes
50% No aplica

15% Según 

tabla de 

evaluación del 

factor C

5%.[Costo del 

tubo de 

RX/Menor costo 

del tubo de RX 

ofertado]+[Costo 

del intensificador 

de 

imágenes/Menor 

costo de 

intensificador de 

imágenes 

ofertado]

10%. Costo del 

abono de 

mantenimiento 

integral anual

10%. 

Capacitación 

al personal de 

mantenimiento

10%

Específico Tomógrafo computado 50% No aplica

15% Según 

tabla de 

evaluación del 

factor C

5%. [Costo de 

tubo de 

RX/cantidad de 

disparos 

garantizados del 

mismo] / [Menor 

igual relacion 

ofertada]

10%. Costo del 

abono de 

mantenimiento 

integral anual

10%. 

Capacitación 

al personal de 

mantenimiento

10%

Específico
Cámara Gamma con SPETC con 

consola de pre procesamiento
50% No aplica

15% Según 

tabla de 

evaluación del 

factor C

5%. Detectores/

Menor costo de 

detectores 

ofertado

10%. Costo del 

abono de 

mantenimiento 

integral anual

10%. 

Capacitación 

al personal de 

mantenimiento

10%
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Específico Equipo para Hemodinamia 50% No aplica

15% Según 

tabla de 

evaluación del 

factor C

5%. [Costo de 

tubo de RX/

Menor costo de 

tubo ofertado] + 

[Costo del 

sistema de 

captación de 

imágenes/Menor 

costo de sistema 

de captación 

ofertado]

10%. Costo del 

abono de 

mantenimiento 

integral anual

10%. 

Capacitación 

al personal de 

mantenimiento

10%

Específico
Resonador magnético de alto campo 

con VS
50% No aplica

15% Según 

tabla de 

evaluación del 

factor C

5%. [Consumo 

elemento 

refrigerante por 

año x precio del 

elemento 

refrigerante] / 

[IDEM menor 

valor ofertado]

10%. Costo del 

abono de 

mantenimiento 

integral anual

10%. 

Capacitación 

al personal de 

mantenimiento

10%


