CONVENIO

El CENTRO UNICO COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE DE LA
PROVINCIA DE BUENOS AIRES, en adelante EL CUCAIBA, con domicilio
legal en Avda. 51 N° 1120 entre 17 y 18 de la ciudad y partido de La Plata,
representada en este acto por el Doctor Francisco Leone en su caracter de
Presidente y “Ad Referendum” del Sefior Ministro de Salud, por una parte, la
ASOCIACION CIVIL PARA EL PROGRESO DE LA TECNOLOGIA MEDICA
DE TEJIDOS-BANCO DE TEJIDOS BMA, por la otra parte, con domicilio en
Intendente Pérez Quintana 4033, ltuzaingd, Buenos Aires, representado por su
Presidente Doctor Alejandro Berra, en adelante BMA y, el HOSPITAL
MUNICIPAL EVA PERON, en adelante El HOSPITAL, con domicilio en calle
Colén 451 de la ciudad y partido de Merlo, Provincia de Buenos Aires,
representado por su Directora Doctora Liliana Graciela Girgenti-DNI
12.788.146, acuerdan:

OBJETO: Puesta en marcha del protocolo de uso de membrana amnidtica en
pacientes con lesiones por presion (escaras) Y desarrollo de lineas de
investigacion vinculadas, acorde a lo estipulado en las resoluciones INCUCAI
N° 187/01 (sobre registros de solicitud de membrana amniética, distribucion y
asignacion, obtencion, preservacion y liberacion de la misma), N° 118/09 (sobre
Bancos de Tejidos) y N° 1/11 (sobre habilitaciones de establecimientos y
autorizacion de profesionales para la practica de ablacion e implante de

tejidos), asi como cualquier otra norma que las modifique o reemplace.
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CONSIDERANDO:

Que las enfermedades crénicas invalidantes ocasionan lesiones por decubito
(escaras) y aumentan la probabilidad de intercurrencias que van en desmedro
de la calidad de vida de| paciente.

Que actualmente hay protocolos que demuestran la efectividad en el uso de
MA en lesiones de dificil resolucion, con abreviacién del tiempo de curacién y
sin efectos colaterales para el paciente.

Por ello, las partes convienen en suscribir el presente convenio sujeto a las
siguientes clausulas y condicicnes:

PRIMERA: ElI HOSPITAL se compromeie a: desarrollar y cumplimentar el
protocolo establecido para el uso de MA en los pacientes con los criterios de
inclusion establecidos en el mismo (Anexo 1), como asi también tramitar las
autorizaciones de los profesionales designados y requeridas por el marco
resolutorio y desarrollar un consentimiente informado para los pacientes que
ingresen al protocolo. Asimismo se compromete a registrar las solicitudes de
parches/apésitos de MA en el sistema de trazabilidad disefiado para garantizar
la misma.

SEGUNDA: BMA se compromete a proveer de parches/apésitos de MA
solicitados por los profesionales autorizados a tal fin y para uso terapéutico en
pacientes encuadrados dentro de los criterios de inclusién del protocolo
especifico.

TERCERA: El CUCAIBA se compromete a autorizar a los profesionales que
cumplimenten con los requisitos explicitados en la Resolucién INCUCAI Ne
1/11, a verificar los registros de informacion realizados por EL HOSPITAL vy el
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BMA en el sistema de trazabilidad de MA disefiado para garantizar la misma,
mediante un control de estos registros (vinculada a donantes, estudios
realizados a las placentas, procesamiento, almacenamiento, solicitudes de
profesionales, asignacion y entrega de los parches/apésitos) realizados por los
organismos intervinientes tanto para proveedores de placentas, como para el
BMA y para EL HOSPITAL.

CUARTA: El HOSPITAL, BMA y EL CUCAIBA se comprometen a realizar la
capacitacion periodica al personal interviniente en las actividades vinculadas al

protocolo

QUINTA: EI HOSPITAL acordara coémo realizar el traslado de los
parches/apositos con el BMA, para su posterior uso en los pacientes

registrados.

SEXTA: BMA se encuentra eximido de toda responsabilidad en cuanto a la
asistencia de los pacientes. Su intervencion se limita a garantizar la
procedencia, procesamiento, almacenamiento y entrega de los
parches/apositos de MA.

SEPTIMA: El presente convenio tendra una duracion de un (1) afio contado a
partir del momento de su firma. Se considerara renovado automaticamente por
periodos iguales, salvo que cualquiera de las partes manifieste su voluntad en

contrario de modo fehaciente con una antelacién no inferior a los 30 (treinta)

dias corridos de la fecha pretendida para el distracto, sin que el hecho de la
rescisién otorgue derecho a indemnizacién alguna y ajustandose a lo
estipulado en el Convenio Marco tramitado mediante EE-2020-15688754-
GDEBA-DPHMSALGP y al Convenio celebrado entre EL CUCAIBA y BMA.

OCTAVA: Las acciones que pudieran derivarse del presente convenio seran
-+ sometidas a la jurisdiccion de los Tribunales en lo Contencioso Administrativo
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de la ciudad de La Plata, para lo que las partes constituyen sus domicilios en
los enunciados “ut supra” y que seran los tenidos por validos para las
notificaciones judiciales y/o extrajudiciales que se practiquen.

En prueba de conformidad, previa lectura integra de su contenido, las partes
suscriben el presente convenio, en tres (3) ejemplares de un mismo tenory a
un solo efecto, a los ..9.@...(;5.’5..‘.5. ~o-oon..dias del mes de junio de 2,023 -
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ANEXO |

“Guia de uso de apoésitos de membrana
amni6tica homogeneizados liofilizados y
esterilizados en forma topica aplicados en

pacientes con heridas complejas”

( Diciembre 2021
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1. INFORMACION GENERAL

a. Base racional de uso.

La utilidad de la membrana amniética humana (hMA) en procesos de curacién de heridas ha
sido cientificamente demostrada durante la filtima centuria,

La MA estd compuesta principalmente por 3 tipos de materiales: 1) coligeno estructural v matriz
extracelular, 2) células biologicamente activas y, 3) meléculas regenerativas (1).

El colageno tipo IV, V y VIl proporcionan un sustrato, que no solo es importante para la
integridad de la membrana, sino que también facilita la cicatrizacién de heridas y el crecimiento
celular.  Algunas de las moléculas que mtegran la hMA interactian entre si interviniendo
secundariamente en procesos regencrativos de cicatrizacion 2.

Se ha encontrado evidencia cientifica que muestra que la hMA humana tiene una serie de
caracteristicas que la hacen tinica y apropiada parz la cicatrizacién de heridas, Por ejemplo, estudios
previos han demostrado que la hMA: Proporciona una barrera biolégica natural (3, 4); Provee una
matriz para la migracion celular y I proliferacién (3); Promueve una mayor cicatrizacion ¥ mejora
del proceso de cicatrizacion (6); No es inmunogénica {7); Reduce la inflamacidn (8); Reduce el

“tejido cicatricial (1); Tiene propiedades antibacterianas(9, 10) ¥; Reduce el dolor en el lugar de
aplicacion (3, 11).

En general, Ia hMA tiene usos potenciales en una variedad de otras aplicaciones de cicatrizacién
de heridas ademas de las cutdneas incluvendo & las dlceras en pacientes con pie diabético. La hAM
(12) es un material seguro en su uso general v contribuye significativamente a la regeneracion de
diversos tejidos blandos(4).

Se han postulado y desarrollado varios modelos de costo-efectividad en el tratamiento y
curacién de heridas. Los costos incluyen gastos en Ja atencién de pacientes con heridas, costos de
curacién, de hospitalizacion y generales de !a atencién médica (13, 14). Mientras que los
economistas se centran en costos tangibles tespecto a la gestion en salud de la herida, el verdadero
andlisis econdmico deberia incorporar también gastos por pérdida de productividad, calidad de vida
y las cuestiones conexas(15).

Los apositos de membrana amniotica humana homogeneizada liofilizada v esterilizada (hAMpe)
son una opcion de tratamicnto aceptable debido a que son clinicamente seguros y eficaces.
operativamente eficientes para el clinico y pueden utilizarse repetitivamente en forma topica no
quirirgica.

Los apositos de hAMpe son operativamente eficientes en el sentido de que pueden ser
transportados y almacenados a temperatura ambiente hasta al menos 2 anos, minimizando asi la
necesidad de politicas complejas para recibit y almacenar el material. Ademas, la corta vida de los
compuestos biologicamente activos se obvian cuando se trabaja con hAMpe. Las caracteristicas de
manejo del hAMpe permiten una ficil TCCUpEracion y uso y, minimizan el tiempo de aplicacion,
permitiendo una utilizacién mas eficiente del tempo y esfuerzo de enfermeros, técnicos v médicos.
La hAMpe se puede proporcionar en concentraciones diferentes, minimizando la cantidad de
desecho cuando se usa en tlceras de tamaiio variable v en diversas ctapas de cicatrizacion,

El tratamiento estandar incluye el debridamiento, control de la infeccién, procedimientos de
o revascularizacién (en el caso que lo requieran) y tratamiento Jocal de la herida con apositos (16-19).
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Multiples factores contribuyen a la falla en la cicatrizacion, incluyendo enfermedad vascular
periférica, neuropatia, expresion alterada de la integrina, afectacién del reclutamiento de células
progenitoras, exceso de enzimas y degradacion de factores de crecimiento con alteracién matriz
extracelular (17). En sintesis, la herida se cronifica porque se detiene el proceso de cicatrizacion en
la etapa inflamatoria.

Se necesitan nuevos tratamientos para los pacientes con alteracion de la cicatrizacion para
disminuir el riesgo de infecciones y facilitar la cicatrizacion. Con esto se logra reducir el iempo y los
costos para la curacién de las heridas y mejorar significativamente la calidad de vida del paciente.

Es pot ello que ha surgido la presion negativa, factores de crecimiento topico, camara
hiperbrica y productos basados en tejido celular (21-22),

Estudios prospectivos, randomizados, multicéntricos y controlados han mostrado la utilidad de
la MA liofilizada en el tratamiento de las dlceras en pie diabetico respecto a la utilizacion del
tratamiento estandar (23-24).

Esta guia tiene como objetivo orientar al Médico que atiende a pacientes con heridas complejas
sobre el uso de apositos de hAM-pe. Seleccion de los sujetos a estudiar

b. Criterios de inclusion

® DPacientes de edad igual o mayor a 18 afos.

e Pacientes con diabetes mellitus (tipo 1 o 2) con tlcera de miembros inferiores relacionada a
pi¢ diabético.

e Ulceras vasculares de miembros inferiores (arteriales y venosas) ptevio tratamiento
vascular.

e Quemaduras de grado intermedio (tipo AB) y como cobertura transitoria en quemaduras
tipo B.

e Epidermolisis ampollar en todas sus formas.
Ulceras por presion (en etapa experimental)

e Heridas traumaticas

c. Criterios de exclusion

Enfermedad oncoldgica activa,
Enfermedad vascular periférica no resuelta.
Infeccion sobre el sitio a tratar.

e o o o

Hemorragia de la herida.
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2. DESCRIPCION DE LA UTILIZACION DEL APOSITO

Aspecto regulatorios

Los apositos deben ser aportados por el Banco de Membrana Amniética aprobado por las
autoridades regulatorias respectivas (INCUCAI/CUCAIBA) y con Buenas Pricticas de
Manufactura de ANMAT

Para el uso de apésitos de membrana amniética es imprescindible que tanto la institucién como el
profesional estén habilitados por CUCAIBA, (ANEXOD

a. Via de adminisiracion

Tépica.

b. Pacientes y Tratamiento

El primer enfoque de la herida compleja incluye evaluacién integral del paciente y su patologia de
base, limpieza de la herida que puede inclir debridamiento de la misma st fuera necesario al igual
que el control de infeccién. Una vez seleccionado el paciente segiin los criterios de inclusién v de
exclusién, se puede comenzar con la utilizacion topica de los apésitos.

Al paciente se le realizaran las curaciones con cambio de aposito cada 48/72 horas, hasta que
cicatrice o se logre tejido de granulacion il gue cubra toda la extension, o hasta que el lecho esté

en condiciones de recibir un injerto o colgajo.
\ Se podra discontinuar el tratamiento cuando la herida haya cerrado o cuando el paciente refiera

intolerancia al tratamiento.

c. Descripcion de efectos conocidos frecuentes, raros y
excepcionales

No se registran eventos adversos clinicos teportados con el uso de apésitos de membrana
amniotica liofilizada y esterilizada en el sitio de aplicaci6n.

CONVE-2023-25617847-GDEBA-DPTALCUCAIBA

pagina 8 de 10



3. ASPECTOS ETICOS.

El uso tépico de apdsitos de membrana amnibtica liofilizada y esterilizada evaluada en pacientes
con heridas complejas de diferente origen ha mostrado ser seguro y eficaz.

En estudios previos en el Hospital El Cruce y Hospital Nacional "Posadas’, aprobados por sus
comité de docencia e investigacion y registrado el ensayo en ANMAT, el uso tépico en forma de
aposito de membrana amnidtica homogeneizada liofilizada y esterilizada por radiacion gamma
(hAM-pe) estd siendo evaluada en pacientes con heridas complejas, incluyendo heridas dpo pie
diabético, y ha mostrado ser seguro 'y eficaz en estos pacientes.

Todo profesional que utlice los apositos de hAM-pe debe(n) previamente realizar una capacitacion

para tratar este tipo de pacientes.
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