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RESOL UCION 260/1999
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E
IMPLANTE (I.N.C.U.CALl)

Habilitacién de Banco de Tejidos del Sistema Musculo
Esquelético y Osteoarticular.
Del: 14/12/1999; Boletin Oficial 31/12/1999.

VISTO

La competencia asignada por laLey N° 24.193 y su Decreto Reglamentario N° 512/95 a este
IIN.CU.CAL.,Yy:

CONSIDERANDO

Que d articulo 44 inciso b) del citado Decreto Reglamentario lo facultan para establecer los
criterios de organizacion y funcionamiento de los Bancos de Organos y Materiales
anatomicos,

Que resulta necesario establecer los criterios que regulen de manera precisa la habilitacién
de Bancos de Tejidos del Sistema Mdusculo Esquelético y Osteoarticular, asi como el
procedimiento de ablacién, procesamiento, conservacion, almacenamiento y distribucién,
para posibilitar una eficaz fiscalizacion sanitaria.

Que debe dictaminarse, asimismo, acerca de los requisitos que regulen la autorizacion de
guienes realicen dichos procedimientos,

Que se consgtituyeron: la Comision Permanente Honoraria de Banco de Huesos constituida
por profesionales de reconocida actividad cientifica en la materia, representantes de las
Sociedades Cientificas, representantes de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.) y representantes de la Comision Nacional de
Energia Atomica (C.N.EA.), para e estudio y la elaboracion de las normas
correspondientes a las practicas mencionadas.

Que la Direccion Cientifico Técnicay € Departamento Juridico han tomado la intervencién
gue les compete;

Que €l tema ha sido considerado por el Honorable Directorio en su sesion N° 47 del dia 13
de Diciembre de 1999.

Por ello

El Honorable Directorio del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e
Implante resuelve:

Articulo 1°.- Apruébanse las nhormas para la Habilitacién de Banco de Tejidos del Sistema
Musculo Esquelético y Osteoarticular y para la acreditacion de los profesionales para la
practica de la ablacion, procesamiento, conservacion, almacenamiento, distribucion y
transporte de los mismos, que forman parte integrante del Manual de Procedimientos que
acompafia la presente Resolucion.

Art. 2°- Los Bancos de Tejidos del Sistema Musculo Esquelético y Osteoarticular
habilitados por e INCUCAI ¢ las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales, segun
corresponda, deberdn cumplimentar en un todo de acuerdo con las normativas vigentes,
todas | as funciones que se detallan a continuacion:

* Procuracion del Tgjido Humano.

* Procesamiento, Conservacion y Almacenamiento del Tejido Humano.

* Distribucion- Cesion del Tejido Humano.
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* Transporte del Tejido Humano.

» Mantenimiento del Registro referido alos lotes de tejido, donante y receptor.

Art. 3°.- Los Bancos de Tejidos del Sistema Musculo Esquelético y Osteoarticular
habilitados deberan asegurar la operatividad las 24 horas de los 365 dias del afio.

Art. 4°.- Los Bancos tendran un Director Médico y un Subdirector que |o reemplazara en sus
funciones (en caso de ausencia del primero).asegurando la disponibilidad de todos los
recursos humanos necesarios para su funcionamiento, conforme a ANEXO | que acompafia
alapresente resolucion.

Art. 5°- Serd responsabilidad del Director Médico del Banco habilitado mantener
actualizados los Registros de datos de Donantes, Registros de datos de Piezas disponibles y
los Registros de datos de los Receptores. Dicha informacion debera estar en forma
permanente a disposicion del INCUCALI 6 de la Autoridad Jurisdiccional correspondiente
Art. 6°.- Los Bancos de Tejidos del Sistema MUsculo Esquelético y Osteoarticular deberdn
funcionar dando cumplimiento en un todo de acuerdo con las Reglas Eticas de |os Bancos de
Tejidos que rigen la actividad de trasplante y se especifican en € punto VII del Manual de
Procedimientos que acompafia a la presente Resolucion.

Art. 7°.- Cuando € tejido proceda de /o se envie a un Banco extranjero 6 a un paciente
residente en e extranjero, debera cumplir con todas las normas legales vigentes para los
Bancos Nacionales més las referidas a ingreso y egreso de tejidos humanos.

Art. 8°- Si €l material anatomico proviene de un Donante Vivo, debera cumplimentarse el
consentimiento expreso del Donante completando e formulario 6 acta de donacion
especifico.

Art. 9°- Los Bancos habilitados deberdn enviar informar y agradecer a las familias
donantes, donde conste € destino final del tgjido donado, observandose las hormas éticas
del anonimato mencionadas en la Ley 24.193 de Trasplante de Organos y Materiaes
Anatdmicos Humanos.

Art. 10.- El criterio de distribucion de elementos del sistema osteoarticular y musculo
esquelético deberd estar en un todo de acuerdo con los principios de la Ley 24.193, su
reglamentacion y normas concordantes. Establecera un orden prioritario teniendo en cuenta
la situacion clinica del paciente, la edad y € tiempo en Lista de Espera. Los casos no
contemplados en la presente resolucion, se presentaran como via de excepcion y se pondran
a consideracion de la Comision Permanente Asesora Honoraria designada por el Honorable
Directorio y la Sociedades Cientificas pertinentes.

La distribucion deberd respetar 1os criterios que se detallan en el ANEXO 1l de la presente
Resolucion.

Art.11.- A partir de su entrada en vigencia quedan derogadas en la materia todas las
resoluciones dictadas hasta la fecha

Art.12.- Registrese, notifiquese a la Secretaria de Recursos y Programas de Salud, a la
Direccién Cientifico Técnica, Direccion Médica, Departamento de Asuntos Juridicos, a la
Sociedad Argentina de Trasplantes, a la Asociacién Argentina de Ortopedia y
Traumatologiay sus Sociedades Huéspedes, ala C.N.E.A.,a A.N.M.A.T., alas Autoridades
Provinciales y Organismos Jurisdiccionales. Dése a la Direccién Nacional de Registro
Oficial parasu publicacion. Cumplido, archivese.

Dr. Ricardo La Mura; Dr. Rodolfo Giniger; Dr. Rafael Galindez; Dra. Maria del Carmen
Bacque; Dr. Rubén Agustin Nieto.

ANEXO |

RECURSOS HUMANOS

L os Bancos funcionaran bajo la responsabilidad de:

1.1 DIRECTOR MEDICO

1.1.1 CALIFICACION

Para ser Director Médico se requiere ser profesional médico que acredite no menos de cinco
(5) anos de egresado y tres (3) afos de gercicio de la especialidad de ortopedista y
traumatdlogo, habilitado por la Autoridad Sanitaria Nacional 6 Jurisdiccional
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correspondiente.

Debera acreditar haber participado en las actividades de un Banco de reconocido prestigio,
demostrando experiencia en las etapas de funcionamiento, procuracion, procesado,
almacenado, distribucién y garantia de calidad, ya fuese en € pais 0 en e extranjero,
certificado por la Autoridad Responsable del mismo.

1.1.2 RESPONSABILIDADES

Sera € responsable del funcionamiento del Banco, en todos sus aspectos, tanto
administrativos como médicos.

Ser& responsable de la confeccion y actualizacion del manual técnico del Banco.

Sera responsable de la garantia de calidad de |os a oinjertos a ser usados.

Serd responsable de la capacitacion y actualizacion de los procedimientos de
funcionamiento.

Las actividades desarrolladas en cada Banco deberan realizarse en observancia a las buenas
préacticas de fabricacion de productos médicos contenidas en la disposicion N° 0191-99 de la
A.N.M.A.T., sus modificatorias y/o aclaratorias.

1.2. DIRECTOR TECNICO

1.2.1. Para ser Subdirector se requiere ser profesiona universitario médico O bidlogo,
bioquimico, 6 quimico con orientacién en salud.

Deberd acreditar haber participado en las actividades de un Banco de reconocido prestigio,
demostrando experiencia en las etapas de funcionamiento, procuracion, procesado,
almacenado, distribucién y garantia de calidad, ya fuese en e pais 0 en € extranjero,
certificado por la Autoridad Responsable del mismo.

Seréa co-responsable de todas las actividades que se realizan en el Banco y reemplazara al
Director Médico en su ausencia

1.3 PERSONAL TECNICO

1.3.1. Debe acreditar formacion secundaria completay poseer conocimiento y entrenamiento
para asegurar que las tareas asignadas seran llevadas a cabo de acuerdo con los manuales de
procedimientos del Banco.

1.4. DE LOS PROFESIONALES Y EQUIPOS DE ABLACION

1.4.1 Las préacticas médico quirlrgicas referidas a la ablacion deberdn ser realizadas por el
equipo quirdrgico habilitado paratal fin por la Autoridad Sanitaria Nacional ¢ Jurisdicciona
correspondiente.

1.4.2. Los profesionales que podran ser habilitados incluyen alos siguientes especialistas.

» ortopedistas 6 médicos con residencia completa en Ortopedia y Traumatologia acreditada
por la Sociedad Argentina de Ortopediay Traumatologia.

» traumatélogos 6 médicos con residencia completa en Ortopedia y Traumatologia
acreditada por la Sociedad Argentina de Ortopediay Traumatologia.

* cirujanos méaxilo faciales

* Neurocirujanos

* cirujanos plésticos

* cirujanos generales

Se consideraran médicos especialistas aguellos reconocidos como tales segin o dispuesto
por la ley 23.873 del Ministerio de Salud y Accidén Socia o lo que determinen las
Autoridades Jurisdiccional es correspondientes.

1.4.3. Las habilitaciones parala ablacion podran otorgarse en forma parcial o total.

1.5- REQUISITOS PARA PROFESIONALESY TECNICOS

Todos los profesionales e integrantes del equipo de un Banco de Huesos gque requieran ser
autorizados por este INCUCALI 6 por la Autoridad Jurisdiccional correspondiente, deberdn
presentar la siguiente documentacion:

e Formulario de Inscripcion para profesionales ante e INCUCAI 6 e Organismo
Jurisdiccional correspondiente.

e Titulo de Médico, Especiadlista 6 Titulo de Estudios Secundarios autenticados ante
Escribano Publico Nacional.

* Curriculum Vitae.

1.6. SERVICIOS COMPLEMENTARIOS



El Banco debera contar o disponer de: Laboratorios para controles fisico-quimicos,
microbioldgicos y serologicos, de Anatomia Patolégica y con un servicio de esterilizacion
para los tgiidos que asi lo requieran. Estos servicios podran ser propios del Banco u
obtenidos por convenio.

Dr. Ricardo LaMura

Dr. Rodolfo Giniger

Dr. Rafael Galindez

Dra. Mariadel Carmen Bacque

Dr. Rubén Agustin Nieto

ANEXO 11

DISTRIBUCION DE TEJDOS DEL SISTEMA MUSCULO ESQUELETICO Y
OSTEOARTICULAR

El criterio de distribucién de elementos del sistema osteoarticular sera el siguiente:

» Se tendra en cuenta en forma estricta la antigiiedad en Lista de Espera de cada Banco,
teniendo prioridad aguellos pacientes con edad menor ¢ igual a CATORCE (14) afios (segun
tiempo en Lista de Espera).

* Se pasara luego a las indicaciones de implante por tumor de alta malignidad de acuerdo a
lo establecido por la Sociedad de Tumores Osteo-Muscul ares.

 Finalmente se efectuara la distribucién entre aguellos pacientes que tengan necesidad de
material 6seo de diversas etiologias.

» Excepciones: los casos no contemplados precedentemente deberdn ser sometidos a la
evaluacion por parte de la Comision Asesora Honoraria Permanente de Banco de Huesos de
este INCUCAI integrada por miembros del Directorio y los profesionales de las Sociedades
Cientificas pertinentes.

BANCO DE TEJDOS DEL SISTEMA MUSCULO ESQUELETICO Y
OSTEOARTICULAR

Manual de Procedimientos

I) Glosario

I1) Estructura Edilicia

[11) Recursos Humanos

IV) Procedimientos Técnicos

1-Procuracién de Tejidos

2-Recepcion- Expedicion de material biol6gico

3-Procesamiento de materia bioldgico

4-Rotulado- Etiquetado

5-Almacenamiento de material bioldgico

6-Embalgje

7-Seroteca

8-Seguridad Microbiol6gica

9-Decontaminacion de materiales y equipos

10-Aprobacion de tejidos humanos para uso terapéutico

11-Distribucion -Cesion

12-Eliminacién de tejidos no validados y de desechos

13-Transporte

V) Procedimientos Administrativos

-Registros

-Formularios

-Protocolos

V1) Distribucién

V1) Reglas Eticas del Banco de Tejidos

) GLOSARIO

Almacenamiento: mantenimiento de tejidos en un estado apto para su futuro uso.

Area Limpia: debe contar con un control definido del medio ambiente con respecto a la
contaminacion con particulas 6 microorganismos, con instalaciones construidas 6 usadas de
tal manera que se reduzca la introduccién, generacién y retencion de contaminantes dentro



del area

Banco de Tegjidos. se considera la necesidad de existencia de un banco de tegjidos cuando
dichos tejidos humanos son procurados, procesados, amacenados y distribuidos con fines
terapéuticos o de investigacion segun las normas de organizacion y funcionamiento que
establezca e INCUCALI. La funcién mas importante es la de garantizar la calidad de los
tgjidos desde e momento de la procuracion de un donante vivo 6 cadavérico y hasta su
utilizacion clinica como alo o autotrasplante.

Cadificacion: conjunto de nimeros y letras que permiten identificar un determinado tejido
desde su ablacion hasta su implante.

Conservacion: combinacion apropiada de condiciones que mantienen la calidad de los
tejidos durante los periodos de almacenamiento especificados.

Cuarentena: Aisdlamiento y almacenamiento de tegjido en espera de su aceptacion para la
préxima etapa de procesamiento 6 de la decision para su disposicion final.

Distribucion: embalgje final y envio de tejidos para almacenamiento ¢ uso en un receptor.
Donante vivo: cualquier donante que no tenga diagnéstico de muerte.

Donante cadavérico: cualquier persona que hayafallecido y no tenga criterios de exclusion.
Embalaje: recipiente rigido que contiene a los tgjidos envasados, debiendo mantener las
condiciones de conservacion requeridas para cada tejido.

Envase Primario: recipiente rigido 0 flexible destinado a estar en contacto directo con el
tejido procesado.

Envase Secundario: los recipientes rigidos 6 flexibles destinados a estar en contacto con el
envase primario.

Esterilidad: Ausencia de microorganismos viables.

Esterilizacion: Proceso fisico 6 quimico validado que destruye, inactiva 6 reduce
microorganismos a un coeficiente de seguridad de esterilidad de 10-6.

Lote: Es una cantidad de tegjido procesado que se caracteriza esencialmente por su
homogeneidad y calidad dentro de especificaciones establecidas. Esta cantidad de tegjido es
producida en un ciclo y bajo un Unico protocolo de procesamiento efectuado con |os mismos
equipamientos y materiales; evitando mezclar tejidos de dos 6 mas donantes .

Material Anatdmico: todo tejido extraido del cuerpo humano con fines de investigacion 6
terapéuticos.

Material para Implante: el resultado final de una serie de operaciones incluyendo ablacién,
procesamiento, control de calidad y envasado, listo para ser remitido para su uso con fines
terapéuticos.

Meédico Clinico: una persona que ha obtenido licencia en su pais para practicar el arte de
curar en su jurisdiccion.

Médico Especidista: profesional acreditado por la Sociedad Cientifica Competente y
aceptado por la Autoridad Sanitaria Nacional ¢ Jurisdiccional correspondiente para realizar
una practica médica determinada.

Procuracién: obtencidn de tejidos proveniente de un donante vivo 6 cadavérico.
Procedimiento: serie de pasos técnicos especificados en un orden definido.

Procesamiento: procedimiento empleado después de la ablacion de los tejidos y antes de su
almacenamiento en su recipiente final, incluye la diseccion del tegjido, tratamiento quimico,
fisico y/o mecanico, preparacion de componentes de dichos tejidos, realizacion de controles,
envasado, etiquetado y aprobacion.

Procesamiento Aséptico: conjunto de procedimientos que eviten la contaminacion
microbioldgica del &rea, del personal, equipamiento y materiales utilizados. El tejido
procesado bajo esta modalidad puede o no incluir una esterilizacion final.

Rastreabilidad: Se entiende como tal a conjunto de las informaciones y las medidas que
permitiran seguir y encontrar rapidamente cada una de las etapas relativas al examen clinico
del donante, a la utilizaciéon terapéutica de los tegidos para implante, pasando por la
seleccion, ablacion, procesamiento, amacenamiento, transporte, distribucién y el implante
en un paciente. La rastreabilidad permite establecer |a relacion entre donante y receptor, ella
se establece a partir de una codificacion preservando el anonimato de las personas.

Registro: Documento por escrito 0 automatizado, incluyendo especificaciones,



procedimientos, protocolos, patrones, métodos, instrucciones, archivos planos, notas |,
revisiones, andlisis e informes , debiendo contener la historia completa del tejido aprobado
para ser implantado.

Técnico: Persona profesional 6 no que acredite experiencia en una determinada temética,
aceptada por la Autoridad Cientifica, Académica y Sanitaria Nacional y/o Jurisdiccional
segln corresponda, para una practica especifica.

Tejido: Grupo de células con una misma funcion.

Validacion: En relacion con un tejido para injerto, establecer y documentar evidencia que
dicho tgjido se gjusta a uso clinico pretendido. En relacién con € procesamiento, significa
establecer y documentar evidencia de que el mismo producira consistentemente un resultado
gue satisfaga las especificaciones predeterminadas y |os atributos de calidad.

I1). RECURSOS HUMANOS

L os Bancos funcionaran bajo la responsabilidad de:

2.1 DIRECTOR MEDICO

2.1.1 CALIFICACION

Para ser Director Médico se requiere ser profesional médico que acredite no menos de cinco
(5) afios de egresado y tres (3) afos de gercicio de la especialidad de ortopedista y
traumatélogo, habilitado por la autoridad sanitaria jurisdiccional.

Deberd acreditar haber participado en las actividades de un Banco de reconocido prestigio,
demostrando experiencia en las etapas de funcionamiento, procuracion, procesado,
almacenado, distribucién y garantia de calidad, ya fuese en e pais 0 en € extranjero,
certificado por la autoridad responsable del mismo.

Todos los procedimientos y actividades realizados en el Banco seran responsabilidad del
Director.

2.1.2 RESPONSABILIDADES

Serd e responsable del funcionamiento del Banco, tanto en los aspectos y los registros
administrativos como médicos.

Sera responsable de la confeccidn y actualizacion del manual técnico del Banco.

Sera responsable de la garantia de calidad de los a oinjertos a ser usados.

Serd responsable de la capacitacion y actualizacion de los procedimientos de
funcionamiento.

L as actividades desarrolladas en cada Banco deberan realizarse en observancia a las buenas
préacticas de fabricacion de productos médicos contenidas en la disposicién N° 0191-99 de la
A.N.M.A.T. sus modificatorias y/o aclaratorias.

2.2. DIRECTOR TECNICO

2.2.1. Para ser Subdirector se requiere ser profesional universitario médico 6 bidlogo,
bioguimico, 6 quimico con orientacién en salud.

Debera acreditar haber participado en las actividades de un Banco de reconocido prestigio,
demostrando experiencia en las etapas de funcionamiento, procuracion, procesado,
almacenado, distribucién y garantia de calidad, ya fuese en € pais 0 en e extranjero,
certificado por la autoridad responsable del mismo.

Serd co-responsable de todas las actividades que se realizan en el Banco y reemplazara al
Director en su ausencia.

2.3 PERSONAL TECNICO

Debe acreditar formacion secundaria completa y poseer conocimiento y entrenamiento para
asegurar que las tareas asignadas seran llevadas a cabo de acuerdo con los manuaes de
procedimientos del Banco.

2.4. DE LOS PROFESIONALES Y EQUIPOS DE ABLACION E IMPLANTE

2.4.1 Las practicas médico quirlrgicas referidas a la ablacion e implante deberan ser
realizadas por equipo quirdrgico habilitado para tal fin por la Autoridad Sanitaria
Jurisdiccional correspondiente.

2.4.2. Los profesionales que podrén ser habilitados incluyen alos siguientes especialistas:

* ortopedistas 6 medicos con residencia completa en Ortopedia'y Traumatologia acreditada
por la Sociedad Argentina de Ortopediay Traumatologia.

» traumatdlogos 6 médicos con residencia completa en Ortopedia y Traumatologia



acreditada por la Sociedad Argentina de Ortopediay Traumatologia.

* cirujanos maxilo faciales

* Neurocirujanos

* cirujanos plésticos

* cirujanos generales

Se consideraran médicos especialistas aguellos reconocidos como tales segin o dispuesto
por laley 23.873 o lo que determinen |as autoridades jurisdiccional es correspondientes.
2.4.3. Las habilitaciones para la ablacion podran otorgarse en formaparcial o total.

2.5 REQUISITOS PROFESIONALES Y TECNICOS

Todos los profesionales e integrantes del equipo de un Banco de Huesos que requieran ser
autorizados por este INCUCALI 6 por la Autoridad Jurisdiccional correspondiente, deberan
presentar la siguiente documentacion:

* Formulario de Inscripcién para profesionales ante el INCUCAI

» Titulo de Médico, Especidista 0 Titulo de Estudios Secundarios autenticados ante
Escribano Publico Nacional.

* Curriculum Vitae.

2.6. SERVICIOS COMPLEMENTARIOS

El Banco debera contar o disponer de: Laboratorios para controles fisico-quimicos,
microbiolégicos y seroldgicos, de Anatomia Patolégica 'y con un servicio de esterilizacion
para los tgiidos que asi lo requieran. Estos servicios podran ser propios del Banco u
obtenidos por convenio.

[11). ESTRUCTURA EDILICIA

3.1. GENERALIDADES

Laestructura edilicia del Banco debera contemplar las siguientes condiciones:

* Los locales deben ser adecuados a las operaciones que se efectuaran.

* El plano de los locales, su construccion, su concepcion y su utilizacion deben minimizar
los riesgos de confusion o de error estableciendo circuitos 16gicos. Deben también contribuir
a la proteccion del persona y de los alrededores, estar climatizados, correctamente
iluminados y ventilados. Deben estar claramente identificados y sefializados. Los locales
destinados al procesamiento de tejidos deben haber sido objeto de una calificacion. Para esto
cada lugar de actividad debe ser objeto de una ficha descriptiva que debe reactualizarse en
caso de modificacion y segun el ritmo de revision previsto por |os procedi mientos.

» El acceso a las diferentes zonas de trabagjo estara estrictamente limitado a las personas
autorizadas. Queda terminantemente prohibido fumar, comer o beber excepto en éreas
anexas destinadas para estos fines.

3.2. CONCEPCION DE LASZONAS

Los locales deben constituir una unidad de trabajo, a menos en lo que concierne a las
actividades basicas del Banco permitiendo establecer circuitos 10gicos de preparacion de
tgjidos en funcion de la sucesion de operaciones a efectuar y a los niveles de limpieza
reguerida.

Para el procesamiento de tejidos sera utilizada una zona (o0 varias) controlada y otra (0
varias) para su conservacion, dependiendo del tipo de tejido y de los procesos que se
realicen. Estas zonas no deben ser utilizadas como lugar de paso para €l personal ni para el
almacenamiento de insumos. El acceso a estas zonas estara reservado a las personas
autorizadas.

3.3CIRCUITO LOGISTICO

3.3.1. Areade vestuarios generales y bafios

3.3.2. Areaadministrativay de archivo

3.3.3. Area de recepcidn/expedicion de materiales no bioldgicos a utilizar en el Banco

3.3.4. Area de amacenamiento de materiales no biol dgicos

a)- Deposito de materiales de envase y empague

b)- Depdsito de materiales para procuracion, procesamiento y de envases primarios.

3.3.5. Area de recepcion de materiales biol dgicos

3.3.6. Area de almacenamiento de materiales biol 6gicos en cuarentena

3.3.7 Areas Limpias de Procesamiento



3.3.7.1Area de Transferencia: vestuario 6 antecamara previa a acceso a las éreas limpias de
procesamiento.

3.3.7.2 Area de transferencia de material es no biol 6gicos

3.3.7.3.Areas de procesamiento de materiales bioldgicos. podran incluir alguna de las
siguientes etapas, segun corresponda: fraccionamiento del tegjido, desgrasado-
desmineralizado,-liofilizacion, envasamiento primario y secundario, esterilizacion y otras
3.3.7.4 Area de decontaminacion, lavado y esterilizado de materiales y equipos utilizados en
el procesamiento.

3.3.8. Area de amacenamiento de materiales aprobados para Distribucion -Cesion

3.3.9. Areas Anexas

3.3.10.Area de Seroteca

3.3.11.Areade Embalgje

3.3.2. Area administrativay de archivo

En esta zona se cumplen el conjunto de formalidades administrativas ligadas a: la recepcion
del tejido por € Banco, Registro, anonimatizacion, apertura de una carpeta que acompafie €l
tejido alo largo de las diferentes etapas de su procesamiento hasta su distribucién 6 cesion.
3.3.3. Area de recepcion/expedicion de materiales no bioldgicos a utilizar en € Banco
Debera ser un area separada del area de recepci on-expedicion de material es biol 6gicos.
3.3.7.1.Area de Transferencia: vestuario ¢ antecamara previa a acceso a las éress
controladas de procesamiento.

La entrada o salida del personal se hard a través de vestuarios de doble cAmara, uno, como
minimo, con aire filtrado. Las diferentes puertas no pueden ser abiertas al mismo tiempo. Un
sistema de blogueo alternado con un alerta visual 0 sonora es utilizado con el objeto de
impedir la apertura de mas de una puertaalavez.

Esta &rea serd exigida en aquellos casos en que los tgjidos no sean sometidos a una
esterilizacion final.

3.3.7.2. Areade transferencia de materiales no biol 6gicos

Debera cumplir con idénticos requisitos que el punto 3.3.7.1.

3.3.7.3 Areas de procesamiento de material es biol dgicos:

Los falsos techos deben ser sellados. Las salientes, los estantes y los placards deben ser
reducidos a méximo. Las puertas deben ser de un material liso sin irregularidades, de fécil
limpieza y desinfeccion; quedan excluidas las puertas corredizas. Los techos, €l piso y las
paredes deben ser también de facil limpieza 'y desinfeccion. Los cafos y las canillas fijos
deben identificar su contenido y el sentido de la corriente. Las piletas y los desagties de ser
posibles deben ser evitados. De no ser posible, deberan ser equipos de sifones lavables y
evitar cualquier tipo de reflujo, de manera de eliminar los riesgos de la contaminacion
microbiana. Los lavamanos pueden ser instalados en una antecamara y no deben tener
comandos manuales. En las éreas de procesamiento no deben ser guardados cartones ni
carpetas

Para el procesamiento aséptico de materiales anatdmicos, la apertura de embal gjes de tejidos
y/ o la ruptura del sistema cerrado deben ser realizados solamente en un puesto de trabajo
clase A 6 100 de seguridad bioldgica, € cual debera estar ubicado dentro de una sala clase C
6 10.000; y en una sala de clase D ¢ 100.000 para materiales anatdmicos con esterilizacion
terminal, permitiendo reducir los riesgos de contaminacién microbiana, particulas y
pirégenos.

Esta zona es alimentada con aire enteramente filtrado con filtros de eficacia correspondiente
a nivel de limpieza requerido.

Las caracteristicas de la atmosfera del puesto de trabajo o de las salas clasificadas en reposo,
deberdn estar estabilizadas en caso de actividad luego de un breve periodo de depuracion.
Para alcanzar esas clases en esas salas, el nUmero de renovaciones de aire esigual o superior
a 20 por hora, en las salas caracterizadas por buenos esquemas de aire y con filtros de "alta
eficacia con relacion a las particulas de aire'. Deberdn corresponder a las normas que
figuran en el siguiente cuadro:



Mx N° de partic. Permitidas » m3 Mx. N"de
MICTOON.
Grado 05-5n <5np Class Viables permit X
m3
A
(Est. De frabajo de comiente de 3500 Ninguna 100 Menos de 1
aire laminar)
B 3500 Minguna 100 5
C 350.000 2000 10,000 100
D 3500000 20000 100.000 500
*Mx= maximo

La aimentacion de aire filtrado mantiene bajo cualquier circunstancia una presion positiva
con relacion a las zonas vecinas imponiendo una circulacion de aire desde las zonas de
mayor seguridad hacia las zonas de menor seguridad. Debe quedar demostrado que el disefio
de aire filtrado no presenta contaminacion ni circulacién de aire hacia una zona de mayor
seguridad. La aimentacion del aire debe estar provista de un sistema de alarma que detecte
cualquier deficiencia.

Estas zonas estan equipadas con un indicador de gradiente de presion que debe ser
controlado adiario y los resultados registrados.

3.3.7.4. Area de decontaminacion, lavado y esterilizado de materiales y equipos utilizados
en el procesamiento.

El &rea deberd cumplimentar lo establecido en la resolucién N° 349/94- del Ministerio de
Salud y Accion Socia referente a RESIDUOS BIOPATOGENICOS, con sus modificatorias
y aclaratorias.

3.3.9. Areas anexas

L as zonas de descanso del persona y las destinadas a realizar ingestas deben estar separadas
de la zona de trabgjo. Los vestuarios y los sanitarios generales deben ser de facil acceso y
adaptados proporcionalmente al personal, y no deben comunicarse directamente con las
zonas de procesamiento y almacenamiento.

3.3.10 Area de Seroteca

Deberd estar ubicada en un sitio segregado, dentro del area de materiales bioldgicos en
cuarentena 0 en un area separada del Banco de la cua sera responsable e Director del
mismo.

IV) PROCEDIMIENTOS TECNICOS

Generalidades

Los tegjidos desde su llegada a Banco y hasta su utilizacién deberan pasar por una serie de
etapas que estén descriptas a continuacion.

Cada Banco de Tejidos debe disponer de unalista exhaustiva de | os tejidos que se preparan.
Todas las etapas de conservacion, procesamiento y transporte de los tejidos deben ser
practicadas en las condiciones que garanticen la calidad de los productos y la bioseguridad
del personal. Para cada tipo de tejido, los métodos de preparacion para su uso terapéutico,
deberan incluir los procedimientos operativos estandarizados desde |la seleccién del donante
hasta la distribucion - cesién del tejido aprobado para su utilizacion.

4.1 Procuracion de Tejidos

4.1.1 Seleccion del Donante

4.1.2 Restricciones en el tiempo

4.1.3 Seleccion segun la edad

4.1.4 Criterios de exclusion (Absolutos y Relativos)

4.1.4.1 Infeccion

4.1.4.2 Malignizaciones

4.1.4.3 Intoxicaciones

4.1.4.4 Otros dafios estructurales
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4.1.4.5 Causa de muerte desconocida

4.1.4.6 Serologia positiva

4.1.5 Cuidados del cadaver

4.1.5.1 Post- Ablacion de materiales anatdmicos

4.1.5.2 Reconstruccion de cadaver

4.2 Recepcion-Expedicion de material biol6gico

4.3 Procesamiento de material biolgico

4.4 Rotulado -Etiquetado

4.5 Almacenamiento de material biol6gico

4.6 Embalgje

4.7 Seroteca

4.8 Seguridad microbiol6gica

4.9 Decontaminacion de materiales y equipos

4.10 Aprobacion de tejidos humanos para su uso terapéutico

4.11 Distribucién- Cesién

4.12 Eliminacion de Tejidos no conformesy de desechos

4.13 Transporte

4.1 Procuracion de Tejidos

4.1.1. Seleccion del donante (vivo o cadavérico).

Paratratar de evitar contaminacion desde un donante a un receptor, es necesario efectuar una
prolijarevision de la historia clinica pasaday de ala enfermedad actual. Debera examinarse
la historia clinica hospitalaria (ver Historia Clinica sugerida en ANEXO V), detalando la
siguiente informacion:

* Edad

* La causa de muerte.

* Tiempo transcurrido desde la muerte.

* Hipertermia.

» Hemocultivos.

* Serologia.

* Tipo de sangre (grupo y factor)

* Radiografias de torax u otros factores de riesgo de infeccion (tiempo de ARM, intubacion
endotraqueal, transfusiones de sangre, vias centrales, sonda vesical y otras lineas invasivas).
* El examen fisico confirmara el buen estado de los tejidos a extraer, observara la piel, la
posibilidad de malformaciones o fracturasy evaluara el estado de nutricion.

* Si lainformacion que se obtiene es insuficiente o es cuestionabl e debera consultarse con €l
Director Médico.

S e donante (vivo o cadavérico) harecibido transfusiones sanguineas no confiables en los
ultimos 6 meses se descarta como tal.

4.1.2. Restricciones en €l tiempo:

Los tegjidos seran extraidos lo antes posible desde e momento de diagndstico de muerte,
para preservar asi, la integridad celular y minimizar la contaminacion bacteriana post-
morten.

Se podra demorar la extraccion hasta 12 horas si no es enfriado el cuerpo o hasta 24 horas si
el cadaver es colocado entre + 2°C y + 8°C. En caso de ablaciones multiples, € orden de
extraccion es. 6rganos sdlidos, valvulas, corneas, piel y elementos del sistema musculo
esquel ético y Osteo articular.

4. 1.3 Seleccion segun la edad:

Mujeres menores de 15 afios y hombres menores de 19 afios suelen tener epifisis alin
abiertas, o que los hacen biomecénicamente débiles, pero huesos de estos individuos podran
ser usados como fragmentos o fragmentos intercalares. Para |los adultos el limite sera de 60
anos, pues la osteoporosis produce alteraciones biomecanicas, pero podra excederse esa
edad para hueso molido. Ligamentos y tendones deberan obtenerse de individuos entre

18 y 55 afios. Esto podra variarse si la experiencia del médico 6 técnico ablacionistalo cree
viable en cuanto a calidad y resistencia.

4.1.4 Criterios de exclusion:



4.1.4.1 Infeccion:

a) Sepsis 0 bacteriemia.

b) Neumonia bacteriana.

¢) Meningitis o encefalitis.

d) Diagnéstico de sifilis 0 determinacion de antigeno antitreponema.

e) Lepra

f) Infecciones de lapiel y TCS: dermatitis, lesiones inflamatorias o abrasiones en areas a ser
extraidas.

h) Presencia o riesgo de infecciones hepéticas: antigeno australiano positivo, hepatitis viral
(B6C)dictericias.

i) Pacientes con antecedentes de adiccion adrogas y /o habitos de promiscuidad sexual.

]) Presencia o riesgo de SIDA, test para HIV positivo.

k) Alteraciones neurolégicas progresivas, Creutzfeldt-Jacobs, Alzheimer, Parkinson y
demencia.

I) Pacientes tratados con derivados humanos de hormona de crecimiento.

4.1.4.2 Malignizaciones:

a) Cancer, excepto carcinoma basocelular y carcinomain situ de cuello uterino.

b) Pacientes que fueron sometidos a terapia radiante.

c) Pacientes que fueron sometidos a quimioterapia

4.1.4.3 Intoxicaciones:

a) Piel contaminada con agentes quimicos.

b) Antecedentes de envenenamiento.

4.1.4.4 Otros dafios estructurales:

a) Colagenopatias.

b) Enfermedades autoinmunes.

¢) Sindrome de Cushing o pacientes corticoide dependientes.

4.1.4.5 Muerte de Causa Desconocida

4.1.4.6 Serologia positiva para:

HIV | y II,. Hepatitis B,. Hepatitis C,. Chagas*,. Sifilis., Toxoplasmosist, CMV*,. HTLV |
y Il'y. Brucelosis.

*Quedara a criterio del Director Médico del Banco la aceptacién de donantes con estas
serologias positivas.

4.1.5 Cuidados del cadaver

4.1.5.1 Post-Ablacion de material es anatdmicos

Una vez efectuada la extraccion, el cadaver sera preparado para entregarlo a patélogo o a
otra autoridad competente. Si los familiares solicitan que no se efectlie extraccion en un &rea
determinada, esto debera respetarse.

4.1.5.2 Reconstruccion del cadaver

Antes de entregar el cadaver, se colocaran tutores en ambos miembros inferiores para
mantener el aspecto estructural externo como asi también en miembros superiores.

4.2. Recepcion -Expedicidn de materiales biol 6gicos

A su llegada los tgjidos deben ser identificados y verificados.

La identificacion se realiza a partir de los datos que estan en € rétulo sobre el embalgje de
los tgjidos en el momento de |a ablacion, sobre la documentacion y eventualmente sobre las
muestras de sangre.

El embalgje y e material bioldgico que contiene deben ser examinados a los efectos de
verificar que lacalidad del tejido no haya sido alterada durante el transporte.

Los tgjidos deben estar acompariados de la documentacion que permita reconocer su origen.,
las caracteristicas del donantey las condiciones de la ablacion.

Si las muestras de sangre estan dirigidas al Banco, deben ser verificadas e identificadas antes
de su envio a laboratorio de andlisis correspondiente. Si las extracciones de sangre han sido
inicialmente enviadas a otro laboratorio, un resumen de los resultados debe ser exigido en
donde se exprese claramente laidentificacion del donante con firma del responsable.

El rotulado del tgjido debe asegurar la identificacion del mismo en las diferentes etapas de
procesamiento.



El rotulado definitivo del tejido conforme constituye la etapa que permite el paso de la zona
de procesamiento ala zona de distribucion.

4.3. Procesamiento de material biolbgico

Toda manipulacién de tejidos, es decir toda operacion que obligue a abrir el embalagje del
tgjido 0 a romper su sistema cerrado desde su recepcion e incluyendo todas las etapas de
procesamiento del mismo que fuesen necesarias hasta llegar a la etapa de materiales
aprobados para su Distribucion-Cesion, impone la utilizacién de una zona clasificada de
preparacion de tejidos.

Un control microbiano y de particulas debe ser realizado y planificado en las zonas de
procesamiento, segun |os procedi mientos operativos.

Cuando la preparacion del tegjido haya sido efectuada en la zona clasificada y s las
condiciones de limpieza requeridas o de esterilidad no han podido ser mantenidas, esta zona
debe ser l[impiada y eventualmente decontaminada.

Los desinfectantes y los sanizantes deben estar acordes y en funcién de la contaminacion
microbiana. Los recipientes vacios no deben ser rellenados sin ser lavados y desinfectados
previamente.

El equipamiento debe ser mantenido y calibrado de manera planificada.

Una particular atencién debe prestarse a la proteccion del personal presente en lazonay ala
limpieza de los materiales introducidos en |as zonas de procesamiento.

4.4 Rotulado -Etiquetado

El etiquetado del tejido se adapta a los efectos de asegurar a lo largo de las etapas, la
identificacion del mismo en los diferentes nivel es de procesamiento.

Losrotulos del material anatdmico incluiran los siguientes datos:

a) Denominacién del contenido y uso a los que esta destinado: "Tegjido de origen humano
para uso terapéutico"

b) Nomenclatura que incluya Prefijo (3 digitoss. Numero del Banco), NuUmero
(correspondiente al donante, de 5 digitos) y Sufijo ( Donante vivo 6 cadavérico)., Numero de
L ote de procesamiento del Banco y Numero de |a pieza procesada

¢) Nombre y domicilio del Banco del cual procede, direccion, Tel/fax y nombre del Director
del Banco.

d) Método, mesy afo de esterilizacion si correspondiera.

€) Fecha de vencimiento de la pieza.

f) Las leyendas siguientes " Materia para usar por Unica vez". "Atoxico, estéril y libre de
pirégenos'. "No utilizar si el envase no esta integro”,

g) Temperatura de conservacion y condiciones de transporte.

h) Instrucciones para el correcto manejo afin de garantizar €l uso aséptico del tegjido.

4.5 Almacenamiento de material biol6gico

Las condiciones de almacenamiento del tejido procesado, dependeran del procesamiento
utilizado y del método de conservacion requerido.

Cualquiera sea la técnica de conservacion utilizada, los materiales humanos no aprobados
deberan ser guardados en forma separada, de |os materiales humanos aprobados. Los tejidos
deben ser identificados de manera adecuada a los efectos de evitar cualquier utilizacion que
no haya sido avalada por personal calificado y designado a ese efecto.

4.5.1Conservacion

4.5.1.1. Los materiales y equipos de conservacion.

Los materiales y equipos de conservacion deben estar adaptados a tipo de material
conservado, a su acondicionamiento y ala duracion de la misma. Asimismo se debera evitar
todo riesgo de pérdida o de confusién entre los diferentes tejidos.

L os sistemas autonomos de control y de registros de temperatura o de nivel son obligatorios
para todos |os equipos que deban asegurar el mantenimiento de los tejidos a la temperatura
especificada. Los registros deberan ser archivados.

El mantenimiento, la calibracion, la reparacion y el control regular y sistematico deberan
efectuarse para cada equipo en forma individual, a fin de evitar cualquier variacion de
temperatura més alla de los val ores limites especificados parala conservacion de los tejidos
4.5.1.2 Congelacion



Sera requisito indispensable, que € procedimiento a efectuar sea validado previamente.
Dicho protocolo debera constar en el registro de cada uno de | os tejidos procesados.
A-.Puesta en marcha de la congelacion.

Este procedimiento pone en actividad los equipamientos eléctricos, y los sistemas de
vigilancia para su buen funcionamiento.

La congelacion es una manipulacién durante la cua los parametros tales como enfriamiento
y temperaturafinal, estan definidos y controlados de acuerdo a los protocolos internos.

Esta congelacion debera estar adaptada a la naturaleza, a numero y a volumen de los
tegjidos como asi también al crioprotector eventualmente utilizado.

Cuando se constata un cambio de temperatura dentro de los limites permitidos, éste debera
figurar en e registro de esetejido.

La transferencia hacia € lugar de amacenamiento debe respetar la cadena de frio, para
garantizar la calidad de los tejidos congelados. Si dicho lugar no es contiguo a de
congelacion, es necesario utilizar un recipiente adecuado para el transporte de los tejidos
desde un lugar aotro.

B-.Tiempo de conservacién de los tejidos congel ados.

La conservacion de los tgjidos en estado de congelacion impone la utilizacion de un
equipamiento que garantice e mantenimiento de la temperatura establecida por el
procedimiento de conservacion determinado por € Banco.

La fecha de vencimiento debe tener en cuenta la naturaleza del tegjido, € envase y las
técnicas utilizadas, debiendo constar en el rétulo de los tejidos.

4.6 Embalgje

El acondicionamiento exterior es la proteccion que debe asegurarse para € transporte de
cada pieza anatdmica, reuniendo las siguientes caracteristicas. estar limpia, ser impermeable
y aveces multiple. Debe asegurar |a separacion en la cgja de transporte y 1os envoltorios del
tgjido, protegiéndolo asi de los golpes. El volumen libre que quede entre €l interior de lacaja
y € envoltorio del tegjido debe ser rellenado para evitar el desplazamiento del tejido en su
interior durante el transporte.

El recipiente (para todo transporte) debe estar adaptado a las condiciones de conservacion,
en particular de temperatura y asegurando el caracter estanco del envio y la proteccion del
tegjido contralos golpesy los riesgos de aplastamiento.

Cuando la temperatura debe ser mantenida a un cierto nivel durante €l transporte, el control
de la misma debe estar validado previamente teniendo en cuenta las variaciones climaticas.
4.7. Serotecay /o Bioteca

La seleccion de los donantes descansa notablemente sobre el estudio de los antecedentes y
de su Historia Clinica obtenida en e momento de la ablacién, sobre la base de datos de
determinaciones serologicas de enfermedades transmisibles, segun la aplicacion de las
normativas vigentes. Los originales de estos documentos obtenidos a la hora de la ablacion y
los registros deberan ser archivados, como asi también el suero del donante sera conservado
en una seroteca por periodo no inferior alos cinco (5) anos.

Pueden iguamente ser tomados en cuenta, para ciertos teidos, datos como la edad del
donante, las condiciones de la ablacion (tiempo transcurrido, asepsia), o ciertos antecedentes
(particularmente del lugar 6 aguellos ligados a los efectos secundarios de un medicamento)
gue puedan aterar la calidad del tejido ablacionado.

La naturaleza exacta de los criterios de seleccion para cada tejido debe ser objeto de
protocol os con especificaciones.

En e momento de la ablacion el Banco debera asegurarse que le remitan muestra de suero
suficiente pararealizar dos (2) controles serol 6gicos.

Una 6 varias muestras de productos biologicos que hayan servido para efectuar
investigacion de marcadores biolégicos de infeccion, de ser posible, deberan ser
conservados en una bioteca.

4.8. Seguridad Microbiol 6gica

La conformidad de los productos tisulares, con relacion a las especificaciones, debe ser
verificada en cada etapa significativa. En caso de no-conformidad, los productos no
conformes deben ser identificados y registrados. Cada vez que sea posible, un estudio



retrospectivo debe ser efectuado. Los productos no conformes deben estar separados de los
productos conformes. Deben estar identificados de manera adecuada a los efectos de evitar
cualquier utilizacion siempre y cuando persona calificado no haya decidido el destino final
del mismo. El tratamiento de los productos no conformes es objeto de un procedimiento de
eliminacién y desecho.

Es necesario hacer un listado de los tejidos no conformes, analizarlo, decidir sobre €l destino
einformar atodo &l personal que intervino en el proceso.

4.8.1-.Seguridad Microbiologica de los Tejidos.

4.8.1.1 La seguridad microbioldgica descansa sobre todo en la seleccion de los donantes,
particularmente en agquellos criterios para descartar infecciones y todo agente bioldgico no
convencional que causan enfermedades en €l receptor. Para prevenir la contaminacion
cruzada se debe evitar procesar tejidos provenientes de méas de un donante y lote. En el caso
de procesar tejidos de més de un donante, en un mismo lote, antes de procesarse, se debe
someter a un segundo examen clinico y a controles establecidos en la presente resolucion, a
cada uno de los donantes vivos alos 6 meses de ablacionado €l tejido.

4.8.2. La seguridad microbioldgica de los tejidos para injerto “procesados asépticamente”
puede estar asegurada con €l control de la ausencia de contaminacion inicial de cadatejidoy
su mantenimiento a lo largo de las diferentes etapas de procesamiento. Esto debe ser
demostrado mediante controles de esterilidad de muestras representativas de tejidos, de
materiales no biologicos estériles y de los materiales de equipamiento y areas utilizados
4.8.3 En los tgidos procesados en areas clase D 6 100.000, es necesario esterilizar a final
del procesamiento €l tejido en su envase definitivo. La aplicaciéon del agente esterilizante
utilizado debe hacerse de acuerdo a un procedimiento especificado. Debe validarse €
proceso del método elegido para asegurar que € lote de tegjido producido tenga un
“coeficiente de seguridad de esterilidad” de 10-6. Este debe ser convalidado en cada lote de
esterilizacion. Asimismo se deberd asegurar, mediante procedimientos validados, que €l
tgjido y el material de envase es compatible con el agente esterilizante y con las condiciones
del proceso utilizado. El proceso de esterilizacion no debe modificar las propiedades
biologicas y fisicas del tejido para injerto, no debe dejar residuos toxicos, carcinogénicos,
mutageéni cos y/o teratogénicos.

4.8.4 Seguridad toxicologa: La seguridad toxicolOgica del teido para implante para uso
terapéutico, debe asegurar la ausencia de contaminacion con sustancias toxicas,
cancerigenas, mutagénicas Yy/o teratogénicas durante las etapas de procuracion,
procesamiento, envasado, esterilizacion, conservacion y transporte. Se debe controlar la
calidad de todos |os materiales, reactivos y equipos utilizados en todas estas etapas.

Un Registro de Esterilizacién se debe establecer conteniendo la siguiente informacion:

» Servicio 6 empresa habilitado por la Autoridad Competente que haya realizado la
esterilizacion y firma del representante del servicio o de laempresa.

* Fechay Lote de esterilizacion

* N°de Lote del procesamiento del tgjido

* Tipo y nimero de los tejidos esterilizados

» Condiciones de esterilizacion (tiempo, dosis recibida, temperatura, etc.)

El Registro tiene por finalidad asegurar € seguimiento y permitir e control de las
condiciones de esterilizacion.

4.9 Decontaminacién de materiales y equipos

El tratamiento y acondicionamiento de materiales'y equipos utilizados para el procesamiento
de los tejidos debe responder a una rigurosa organizacion y debe estar perfectamente
controlado y documentado.

4.10 Aprobacién de tejidos humanos para su uso terapéutico

El registro del control de calidad requiere un minimo de tres grupos de formularios que
contengan todos los datos que permitan una correcta evaluacion de cada uno de los pasos.,
incluyendo todos los datos del donante, del procesamiento y condiciones de almacenamiento
utilizadas.

4.11 Distribucién- Cesién

4.11.1 Distribucién



Los tejidos conformes por €l Banco o provenientes de otro Banco, ya sea éste en territorio
nacional o fuerade él pueden ser distribuidos segin dos modalidades distintas:
 Laentrega a un profesional médico a partir de una solicitud especifica para un receptor.

* Laentrega en stock a sitios especificos ubicados en establecimientos de salud que utilizan
los tejidos 0 en instituciones habilitadas por las Autoridades de Salud correspondientes.
4.11.2 Cesion

L os tgjidos conformes pueden igualmente ser cedidos por un Banco de tejidos a otro Banco
de tejidos, respetando las normas éticas y sanitarias en vigor.

Lostgjidos deben ser cedidos, en el respeto de las normas éticas y sanitarias en vigor.

Tanto paralaDistribucion como parala Cesion:

El Banco debe transmitir a destinatario todas las informaciones que posee a su disposicion
sobre el donante, las condiciones de la ablacion, el resumen biolégico practicado sobre €l
donante y las condiciones de conservacion y de esterilizacion eventual del tejido,
permitiendo asegurar lainocuidad del mismo.

Las caracteristicas del tgjido deben ser aclaradas, a los efectos de poder realizar una mejor
eleccion adaptada a receptor y a la cirugia prevista. EI anonimato del donante debe ser
respetado. Las condiciones de utilizacion particulares y eventuales deben ser especificadas
(descongelamiento, rehidratacion, por g emplo).

El médico que realiza el injerto tiene la posibilidad de aceptar o rechazar €l tejido.

4.12 Eliminacion de Tejidos no conformesy de desecho.

La eliminacion de tejidos no conformes y de desecho debe cumplir con la resolucién N°
349/94- ded Ministerio de Salud y Accion Socia referente a RESIDUOS
BIOPATOGENICOS, con sus modificatorias y aclaratorias.

4.12 Transporte

4.13.1 Reglas generales.

El transporte de tejidos para €l uso terapéutico obedece a las reglamentaciones vigentes
sobre los transportes y se efectlia segun los circuitos claramente establecidos y definidos
para cada tipo de producto. Cada Banco deberé contar con un manual de procedimientos de
transporte.

4 13.2. Condiciones del Transporte.

La eleccion del modo de transporte se hara seguin criterios de seguridad y de respeto de las
condiciones de conservacion correspondiente a las caracteristicas de cada tipo de tejido. El
seguimiento y la transmision de la informacion concerniente a tegiido deben estar
aseguradas. El transporte de tejido se establece segun circuitos validados asegurando la
informacion entre las diferentes personas y/o instituciones intervinientes involucrados con
relacion a la naturaleza del tejido y las condiciones del transporte. La seguridad de las
personas que intervengan debe estar resguardada.

Laduracion del transporte debera estar acorde con €l tejido y sus caracteristicas a los efectos
de garantizar la calidad del mismo.

La hora de llegada y las condiciones de recepcion, principamente la temperatura cuando
ésta deba ser mantenida a val ores especificos, deberan ser registradas e informadas al Banco
por el destinatario del tejido.

4.13.3 Transporte de tejidos entre dos sitios.

Organizacion del circuito.

El conjunto del circuito debera estar aprobado por las partes intervinientes. Esta aprobacion
debe contener la eleccién de la empresa de transporte, informacién del persona
interviniente, del rotulo del tegjido y de su embal gje.

4.13.4. Modo de Transporte.

L as condiciones de transporte estan definidas por un cuaderno de tareas que le es exigido a
transportador que esta bajo contrato, 6 por reglamentacion si e transportador forma parte de
la planta de un Banco de tegjidos o de un establecimiento de salud. El cuaderno de tareas
debe estar incluido en el manual de procedimientos de transporte

4.13.5 Recipiente de Transporte

Las condiciones de transporte implican la utilizacion de la mencion: “tegjido de origen
humano para uso terapéutico”, asi como la temperatura de transporte y e nimero de



unidades transportadas. Debe incluir también los nombres completos, las direcciones, y los
numeros de teléfono del destinatario y del expedidor (remitente).( VER ETIQUETADO Y
ROTULADO:).

4.13.6 Fichade Transporte.

Una ficha de transporte debe ser adjuntada a recipiente de transporte. Tiene la finalidad de
asegurar €l trayecto entre los dos sitios y garantizar € seguimiento del tejido.

Ella identifica las personas intervinientes en e despacho, en la llegada del envio y a
transportador. En ella se mencionan los horarios de despacho y de entrega del tejido, las
diferentes etapas del transporte asi como cualquier incidente intermedio o retraso ocurrido
durante e mismo.

A lallegada a sitio de destino, la integridad del envio debe ser verificada, asi como las
condiciones del transporte, en particular latemperatura.

L as personas que intervienen en el transporte deben entregar en mano el tejido embalado ala
persona designada en la ficha de envio y es quien se debe encargar de asegurar € fin del
trayecto en buenas condiciones o de recepcionar el tegido para la etapa posterior
(tratamiento, stock, injerto).

4.13.7 Mantenimiento de la temperatura.

Tejidos no congelados.

La temperatura durante el transporte es mantenida al valor indicado por e establecimiento
gue entrega el material. Si se utilizan elementos refrigerantes, deben estar aislados del
contacto directo con €l envoltorio del tejido como condicion excluyente.

Los tgiidos congelados deben ser transportados en un recipiente adecuado gque permita una
autonomia suficiente a los efectos de garantizar e mantenimiento de la temperatura del
tgjido, en caso en que el transporte hubiese durado una o dos veces més de lo previsto ala
hora de la salida.

Los tgidos que deban ser transportados a temperaturas inferiores a los - 80°C deberan ser
acondicionados utilizando un aparato especializado en € transporte, contiendo nitrogeno
liquido, en e cua e nitrogeno no esta a estado libre y asegura e mantenimiento de la
temperaturay la seguridad del transporte.

Los tgjidos transportados a temperaturas superiores e iguales a -80°C estaran acondicionados
con hielo carbonico (hielo seco). Este hielo estara separado del envoltorio del tejido por una
envoltura protectora que tiene por objeto evitar los golpes de los fragmentos de hielo
carbonico contra el tejido. El hielo carbonico se adjuntard en cantidad suficiente como para
asegurar la autonomia deseada.

4.13.8 Transporte de los tgjidos dentro del mismo establecimiento.

Las condiciones de transporte de los tejidos congelados 0 no congelados deben asegurar la
integridad, la seguridad, la no-contaminacién microbiolégica y deben redactarse
procedimientos como |os mencionados precedentemente.

Liofilizacion

La liofilizacion es un procedimiento no desnaturalizante de deshidratacion al frio. Ella
comprende, primero una congelacion del material aliofilizar que permite transformar toda el
agua en solido; a continuaciéon el material congelado es sometido a un procedimiento de
vacio que permite la sublimacion del hielo en vapor sin pasar por la fase liquida. Esta
sublimacion, que es la aplicacion del principio fisico del punto triple del agua, produce la
deshidratacion progresiva de la materia. Al no pasar por la forma liquida, se evitan las
reacciones quimicas, fisicas o enziméticas ligadas al agua.

El producto final, se denomina liofilizado, debido a que la humedad residual representa
menos del 5% del peso seco. El producto es estable y no se deteriora con el paso del tiempo
debido a que no contiene mas agua disponible paralas reacciones quimicas y enzimaticas.
Propiedades del hueso liofilizado

El hueso liofilizado es un producto seco, de poco peso y es mas quebradizo que el hueso al
estado fresco. Debe ser reconstituido preferentemente con la sangre del receptor del mismo
0 con solucion fisiologica.

Laliofilizacién no tiene propiedades esterilizantes.

Se conservan, en teoria, indefinidamente a temperatura ambiente y no requieren ningun



procedimiento particular para €l transporte. No obstante, y sobre la base de la experiencia
internacional se recomienda una conservacion no mayor alos 5 afios.



V) PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
FORMULARIOS, PROTOCOLOS ¥ REGISTROS
5.1. Formulario N* 1

HOJA DE CONSENTIMIENTO PARA DONACION DE HUESOS DE DOMANTE VIVO
NO RELACIONADO

Donante vivo, capaz, mayor de 18 afios.
Lugar y fecha
Estimado Sr. Sra.:

En el curso de |a operacion que se le practicara debera sacarse parte de su hueso para dar lugar
a colocar la nueva articulacion (protesis).

Ese hueso es necesano para ayudar a curar a otras personas que lo necesitan, si usted acepta
donarlo, antes de la operacidn y en este mismo acto debera consentir la extraccion de una muestra de
su sangre que sera sometida a distintos estudios para saber si usted sufre alguna enfermedad trans-
misible como sifilis, hepatitis o SIDA.

Si usted acepta esta donacién, en 90 dias debera efectuarsele otra toma de sangre para repetir

esos estudios y si estos son negativos, recien entonces podra usarse su hueso, el cual es mantenido
en el Banco de Huesos.

Firma del médico interviniente
Sello
[ T e SRy DMNLN he leido la solicitud para
donacion de huesos y he sido correctamente informado por un profesional. Por haber comprendido lo
que se me solicitd. Por esto doy/no doy (tachar lo que no corresponda) mi consentimiento para donar
el fragmento dseo que sera extraido durante la operacion como asi también el consentimiento para las

extracciones de sangre destinadas a efectuar las determinaciones serologicas (incluidas HIV) corres-
pondientes.

Firma del pacients

b { o N S U CDONEN® he presenciado el acto
de donacion de huesos. Por haber comprendido lo solicitado atestiguo dicho procedimiento.
Firma del Testigo
52 Nomenclatura

Con el fin de unificar la nomenclatura respecto del donante con el objeto de mantener el anonima-
to y con fines estadisticos y epidemiologicos se procedera a numerar de la siguiente manera:

Prefijo (N corespondiente al banco - tres digitos)
Mumero (N° correspondiente al donante - cinco digitos)
Sufijo (si es donante vivo 00 - si es donante cadaverico 01)

Cuando el Donante fuese cadavérico, la Momenclatura surgira del prefijo del Banco y del N° de
operativo del INCUCAL.

Cuando el Donante fuese vivo, sera responsabilidad del Banco la de asignar el Numero respetan-
do el Prefijo y Sufijo.

El Organismo de Procuracion Nacional o Junsdiccional asignara el prefijo correspondiente.
h) El Banco debera asimismo agregar a esta Nomenclatura la codificacion alfanumérica con el

objeto de identificar el NUmero de Lote de procesamiento del Banco y Nimero y tipo de pieza procesa-
da.
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SEROLOGIAY MICROBICLOGIA

Fecha

Resultado

Fecha

Resultado

Anaerobios

Aerobios

HIV1y2

Hepatitis B

Hepatitis C

HTLV Iy I

CMV

Toxoplasmosis

Sifilis

Chagas

Brucelosis

Observaciones eventuales:

Banco Responsable:

Firma Responsable del Banco
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Donante N® ... Autopsia N® ... ! —

Historna Medica del donante y conductas de nesgo
Cuestionario valorativo

Mombre del donante........... DN e
Persona entrevistada......._....._.._.________ Vinculo coneldonante ...
Lugarde laentrevista.._...._...._._._._.. Coordinador.. ...
Lugary fecha.....o Fima.. e

i Piensa Ud. que conocia al donante lo suficiente para responder sobre su historia médica y social?
Si No
El entrevistado sera instruido para contestar todas las preguntas en “lo mejor de su conocimiento”.

El entrevistador comentara y ampliara en cada respuesta “si”.

1. iEl donante, fue atendido por un médico, o estuvo internado en m Si M No
los dos dltimos afios? ;Qué médico, hospital, psiquiatra o lugar

de internacion?

2. Por favor, refiera cualguier enfermedad importante o intervencion ] 51 [] Mo
quirdrgica que haya tenido el donante

3. i El donante tomaba alguna medicacion regularmente? 1S [ No
4. ;Fumaba el donante, cantidad diaria, desde cuando? 1S [ No
5. Consumia alcohol, cuanto, que tipo? ] Si [] No
6. ;Ha estado expuesto el donante a toxicos, plomo, pesticidas u otros? 1 S [ No
7. ¢Ha viajado el donante al exterior en los dltimos tres afios? ] 31 [] No
&8 donde, sabe si contrajo malana?

8. ;Ha demostrado recientemente el donante debilidad inexplicable, 1 Si [ Mo
o fatiga o sintomas como tos, resfrios, hinchazon de ganglios, nauseas

vomitos, diarreas persistentes, o fiebre superior a 38° C? jHa

presentado manchas azuladas en la piel? ;Ha estado tomando

antibidticos?

9. ;Ha sido tratado el donante en los 12 dltimos meses por alguna 1 S [ No
enfermedad de transmisién sexual como sifilis o blenorragia?

10. ;Ha tenido el donante padecimientos cardiacos, HTA, o dolores ] Si [] No
toracicos, trastornos circulatorios en las piernas, ha tomado

medicacion antihipertensiva, cual?

11. ;Ha padecido el donante alguna enfermedad hepatica como 1S [ No
hepatitis? ; Ha estado ictérico (amarillo), ha tenido resultados de

examenes positivos, ha estado en contacto con personas con hepatitis

en los dltimeos 12 meses?

12. ;Ha recibido el donante transfusiones de sangre o denvados de 1S [J No
la sangre? ; Qué tipo? que cantidad? ;Cuando?

13. jFue alguna vez el donante descartado como donante de sangre? 1S [ No
i5e le ordend no donar sangre? ;Por quéa?

14. j Recibid el donante algun frasplante de organo o tejido, por gj. ] Si [] No
hueso, comea, piel, corazon, nion?
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15. i 5e hizo el donante algin tatuaje en los dltimos 12 meses, perfora- (1 S [ No
ciones acupuntura, o pinchazos accidentales? ; Dénde, por quién y cémao?

16. jFue vacunado el donante contra la hepatitis B? ] Si [ Mo
17. i Tuvo el donante alguna enfermedad renal? ; Calculos renales? (1 S8 [ No
i Infecciones frecuentes? ; Fue dializ ado?

18. jHa padecido el donante trastomos digestivos o intestinales? [ 3 [] Mo
i Ha padecido hemorragias digestivas, proctoragias, ha sido operado

del intestino, ha padecido cancer?

19. ;Ha tenido el donante episodios de pérdida de peso inexplicable (1 S [ No
o explicable?

20. ;Ha tenido el donante antecedentes de diabetes, tratado con ] si [] No
medicacion oral o insulina? Cuanto tiempo durd el tratamiento?

21. jHa tenido el donante antecedentes de asma, enfisema, o alguna 1 Si [] Mo
enfermedad pulmonar? jHa tenido algin test positivo para tuberculosis?

¢ Ha sido tratado por tuberculosis?

22 jHa padecido el donante algin tipo de cancer? ; ha recibido terapia S [ Mo
antineoplasica o radiacionas?

23. iHa sido el donante consumidor de drogas no prescriptas o adicto Si Mo
al consumo de drogas? (cocaina, marhuana, inhalantes, corticoide)

24 jHa padecido el donante alguna enfermedad neurolégica o encefalica)| [] Si [] No
como Alzheimer, convulsiones, periodos de confusion mental o

pérdida de memoria reciente, tumor encefalico? ;Hay histona familiar

de enfermedad de Creutzfeldt-Jackob?

25 jHatenido el donante antecedentes de arintis o enfermedades de ] Si [] MNo
las articulaciones, de fracturas, de ngideces o dolores articulares?

i Hay antecedentes de osteomalacia, osteoporosis u osteomielitis?

26. jFue vacunado o inmunizado el donante por algin motivo en 0 S [ No
los dlimos 12 meses?

27. iHa recibido el donante en alguna oportunidad derivados pituitarios 1 Si [] No
(hormona de crecimiento) antes de 19907

28. jHa tenido el donante en alguna oportunidad un test positivo Si Mo
para HIV o ha sido investigado para HIV?

29. Donante Masculino: ;Ha tenido el donante relaciones homosexuales | [1 Si [ No
en los dltimos 5 afos?

30. ;En los dltimos 5 afios, el donante se ha inyectado drogas [1 S [] No
endovenosas, inframusculares o subcutaneas para uso no médico?

31. ijHa recibido el donante derivados humanos, factores de coagulacion | ] Si [ Mo
concentrados para el tratamiento de la hemofilia o por trastornos

de la coagulacion?

32. jHa tenido el donante relaciones sexuales por dinero o por [1 S [ No
intercambio de drogas en los dltimos 5 afos?

33. jHa estado el donante expuesto a pinchazos accidentales, con [1 S [ No
sangre sospechada o confirmada para HIV positivo, o contacto

con heridas abiertas o con mucosas en el curso del dltimo afio?

34. ;jHa estado el donante en prision en el dltimo afio? jha estado 1 Si [ No
confinado en una institucion penal o psiquidtrica en el altimo afo?

35. jHa tenido el donante en el dltimo afio relaciones sexuales con 1 Si [0 Mo

una persona conocida o sospechada de padecer hepatitis viral o
infeccion por HIV, o cualquier persona descripta en los N° 26-317

DONANTES PEDIATRICOS
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V1) DISTRIBUCION DE TEJDOS DEL SISTEMA MUSCULO ESQUELETICO Y
OSTEOARTICULAR

El criterio de distribucién de elementos del sistema osteoarticular sera el siguiente:

* Se tendra en cuenta en forma estricta la antigliedad el Lista de Espera, teniendo prioridad
aquellos pacientes con edad menor 6 igual a CATORCE (14) afios, y dentro de éstos, segin
tiempo en Lista de Espera.

* Se pasara luego a las indicaciones de implante por tumor de alta malignidad de acuerdo a
lo establecido por la Sociedad de Tumores Osteo-Muscul ares.

 Finalmente se efectuara la distribucién entre aguellos pacientes que tengan necesidad de
material 6seo de diversas etiologias.

» Excepciones: los casos no contemplados precedentemente deberdn ser sometidos a la
evaluacion por parte de la Comision Asesora Honoraria Permanente de Banco de Huesos de
este INCUCAI integrada por miembros del Directorio y profesionales de las Comisiones
Cientificas pertinentes.

VIl) REGLASETICAS DE LOSBANCOS DE TEJDOS

1. GENERALIDADES

1.1 Deberdn ser aceptados los Manuales Técnicos, “estandares especiales’ y otras
regulaciones establ ecidas por |os Estandares I nternacionales

1.2 Cada Banco de Tejidos deberg, tomando en cuenta la naturaleza de los tegjidos, disponer
de suficiente persona y las premisas necesarias, material y hardware, para estar en
condiciones de garantizar la calidad de los tgjidos. El Banco de Tejidos deberd también ser
capaz de asegurar todas las actividades, desde la procuracion de los tgidos hasta la
distribucion de los mismos, ya que los tgjidos seran usados como injertos.

1.3 El manejo y la organizacion de los Bancos de Tejidos deberd ser asignado al cuidado de
su Director Médico, que debera tener los conocimientos y experiencia requeridos para €l
resguardo y mantenimiento de la calidad de los tejidos, como asi mismo responsabilizarse de
las actividades sefidladas en el punto 1.2 de este articulo. Este profesional debera disponer
de tiempo completo para dedicarse al Banco.

1.4 Asignacion de responsabilidades para €l Director Médico responsable:

- Contactos con otros Bancos de Tejidos, Hospitales y Clinicas.;

- Progreso cientifico (investigacion y desarroll0);

- Registro;

- Administracion;

- Informe anual

1.5 La persona 0 las personas que procuren los tejidos o que estén involucradas en las
distintas etapas de preparacion de los injertos, deberdn poseer los conocimientos y
experiencia imprescindibles, en virtud de la naturaleza especifica de los tejidos vinculados a
sus actividades.

VII) REGLAS ETICAS DEL BANCO DE TEJIDOS

2. DONACION DE TEJIDOS.

2.1 En cada pais, las leyes nacionales y regulaciones administrativas respecto del
consentimiento parala obtencion de érganos 'y tejidos deberan ser respetadas.

2.2 Un cirujano que extraiga tejidos o extraiga material anatdmico durante una intervencion
quirdrgica en un donante vivo, debera, de acuerdo a las regulaciones legales, informar al
donante acerca de la ablacion y e posible uso futuro de los tejidos 0 material anatomico.
Sera necesario € consentimiento informado fehaciente para este tipo de donaciones.

2.3 Los donantes de tgjidos no recibiran ninguna compensacion de tipo econdémico ni
tendran ninguna erogacion devenida de la donacion. Los gastos derivados de estos
procedimientos correran por cuenta del receptor 6 de su Cobertura Social.

2.4 Debera preservarse €l anonimato entre donante y receptor.

2.5 La ablacion de tejidos, la reconstruccion del cadaver y € cierre de las heridas deberd
efectuarse con respeto por e cadaver y con consideracion a los sentimientos de la familia.
Deberan extremarse |os esfuerzos para asegurar que la procuracion de los tejidos se efectie
sin demoras indtiles que puedan afectar alos familiares.



VII) REGLASETICAS DEL BANCO DE TEJIDOS

3. PROCESAMIENTO Y ALMACENAMIENTO DE TEJIDOS

3.1 Todos los procesamientos de tejidos deberdn ser llevados a cabo siguiendo las normas
establecidas por la autoridad sanitaria nacional y bao las normas y regulaciones
internacionales. Cada Banco de Tejidos se hara responsable por |a certeza de los resultados
de los test de laboratorio y por calidad de las técnicas aplicadas.

3.2 Los Bancos de Tegjidos aceptan someterse a inspecciones y controles periodicos no
anunciados por parte de la autoridad nacional o jurisdiccional correspondiente y por
organizaciones internacionales reconocidas, debiendo demostrar un nivel aceptable de
funcionamiento.

3.3 Estos controles se establecen para asegurar que los métodos de procesamiento y
almacenamiento se gjustan a lo dispuesto por las autoridades sanitarias y los “estandares
internacionales reconocidos”.

3.4 El banco de Tegidos debera llevar registro y antecedentes de todos los tejidos
procurados.

3.5. Los datos relevantes de donante y receptor deberdn ser accesibles y registrados por
escrito para reconocer €l intercambio de tejidos y la organizacion de los bancos. La
identidad de donantes 'y receptores deberd ser confidencial en todos |os casos.

3.6 Los intereses del receptor de tegjidos humanos deberdn ser resguardados en toda
oportunidad.

3.7 Lapérdidao e mal uso de los tejidos sera prohibido debido a su limitada existencia.

3.8 Debera existir una estrecha relacion entre los profesionales que implantan tejidos y 1os
responsabl es de |os bancos con el objeto de asegurar €l uso éptimo de los tejidos. El director
del banco debera ser informado de los resultados y cualquier complicacion de todos los
tratamientos instituidos.

V1) REGLAS ETICAS DEL BANCO DE TEJDOS

4. DISTRIBUCION Y RECEPTORES

4.1 Cada trasplante de tejidos responderd a una verdadera necesidad terapéutica.

4.2. Cada paciente tendra los mismos derechos para el uso de tejidos humanos en la medida
gue éstos estén disponibles.

4.3 El propésito de un implante de tejido es asegurar un tratamiento efectivo con maxima
seguridad para el receptor.

4.4 Los tgiidos humanos serédn implantados unicamente por médicos autorizados a efecto
por la autoridad sanitaria nacional o jurisdiccional correspondiente y en un establecimiento
habilitado.

4.5. Los procedimientos seleccionados para la distribucion de los tejidos estaran basados en
criterios médicos objetivos que podran incluir compatibilidad por HLA, grado de urgencia
clinica, tamafio y factores geograficos. Tendran también prioridad los pacientes mas
antiguos en lista de espera La antigliedad en Lista de Esperasera el criterio de desempate.
Los casos ho contemplados en la presente resolucion deberan ser puestos a consideracion de
la Comision Asesora Honoraria Permanente para su estudio y ulterior elevacion de su
sugerenciaa Directorio del INCUCALI. Las mismas tendran un caracter no vinculante.

VII) REGLASETICAS DEL BANCO DE TEJIDOS

5. ALCANCES DE LAS PRESENTES REGLASETICAS

Todo aguello explicitado dentro de los aspectos éticos que no conste en el cuerpo total de la
presente resolucion, seré también aceptado como obligatorio.

VIII) NORMASDE LA ANMAT Y M.Sy A.S.

ANMAT (ADMINISTRACION NACIONAL DE ALIMENTOS MEDICAMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA)

Normas de las " Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos'- Disposicion N°©
0191- del 12/01/99, sus modificatoriasy aclaratorias.

MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL

Normas de Residuos Biopatogénicos- Res. N° 349/94 del Ministerio de Salud y Accion
Social delaNacion
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