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Presentacion

Esta publicacion es un aporte del Tecnoldgico de Costa Rica
(TEC)alProyecto ARCALRLA/6/062,denominado Consolidacion
de los Bancos de Tejidos en América Latina y Radioesterilizacion
de Aloinjertos de Tejido.

Por medio del Laboratorio de Ingenieria de Tejidos
(LAINTEC), del Centro de Investigaciéon en Biotecnologia
(CIB), el TEC es la contraparte costarricense de este proyecto en
el cual participan doce paises de América Latina. La participacion
en este esfuerzo regional ha sido posible gracias al apoyo de la
Vicerrectoria de Investigacion y Extension del TEC, la Direccién
de la Escuela de Biologia y la Coordinacién del CIB. Asimismo,
con el cofinanciamiento del Organismo Internacional de Energia
Atdémica.

Mediante esta iniciativa regional, Costa Rica ha adquirido
experiencia, capacitacion y asesoria de un grupo latinoamericano
muy experimentado, de alto nivel, capaz y sensible que trata de
mejorar la calidad de vida de pacientes al crear las condiciones
y facilidades para la obtencién, procesamiento y distribucion de
células y tejidos.

Miguel Rojas Chaves, PhD
Coordinador del CIB






Introduccion

La donacién de tejidos para mejorar la calidad de vida de las
personas es un acto de marcado caricter altruista, el cual
conlleva un compromiso y comportamiento ético de todas las
actividades que culminan con el uso de los tejidos humanos
para propésitos terapéuticos, de investigacién o docencia.

Los profesionales que trabajan en este campo han
desarrollado guias y normas de buenas practicas dirigidas a la
realizacién de procedimientos técnicos avanzados, que
garanticen la calidad y seguridad de los productos para uso
humano.

En América Latina, el proceso de generar y publicar una
gufa para la operacion y las buenas pricticas en este tipo de
establecimientos se inicié en el 2001, con el programa sobre
radiacién en bancos de tejidos del Organismo Internacional de
Energia Atomica (OIEA), que produjo un borrador de estdndares
internacionales entre el periodo 2002-2005.

Los avances cientificos y sanitarios en el drea, asi como la
realidad de los bancos de tejidos de los paises participantes en
el proyecto ARCAL 6/062 (coordinado por Ménica Mathor, de
Brasil), requieren dar una respuesta mds armonizadora y
homogénea para la region, que sirva de guia orientadora para
todos los involucrados en el drea de los establecimientos/
bancos de tejidos.



12 Guia para la operacién de bancos de tejidos 4

Esta guia estd en concordancia con la Resolucién 57 de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre la armonizacion
global del marco legal, ético y de estandarizacidn, asi como con
las estructuras regulatorias, para promover y aumentar el grado
de seguridad, eficacia y trazabilidad de tejidos y células
humanas y sus productos, para trasplante.

También se adhiere a la Declaracién de Estambul sobre el
turismo de trasplante, y promueve la asociacién estratégica con
agrupaciones cientificas tales como la Asociacion
Latinoamericana de Bancos de Tejidos (ALABAT), que
recomienda esta guia orientadora para mejorar las asimetrias,
armonizar los procedimientos en las actividades y promover el
conocimiento adquirido sobre las células y tejidos humanos
seguros y confiables.

Este documento es el producto de una de las actividades del
proyecto ARCAL CVIII RLA6/062 y se trabaj6 a partir de un
borrador elaborado por la coordinadora de la actividad, Inés
Alvarez (Uruguay), primero en forma virtual y luego presencial
en un taller en Punta del Este, con la participaciéon de 25
colaboradores en representaciéon de Argentina, Brasil, Chile,
Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, México,
Perd, Uruguay y el OIEA.

Esta publicacién en espafiol fue realizada por los expertos
del OIEA para las buenas practicas en bancos de tejidos de la
region (operadores de bancos de tejidos, radiobidlogos y
clinicos): Ménica Mathor (Brasil), Paulina Aguirre (Chile),
Linda Guerrero (Colombia) e Inés Alvarez (Uruguay), bajo la
coordinacién y responsabilidad de esta dltima.

La segunda revisién de los mencionados expertos del OIEA
fue aceptada por la Comisiéon Evaluadora del Proyecto
(compuesta por Eulogia Kariyama, Ménica Mathor, Paulina
Aguirre e Inés Alvarez). Toda la actividad estuvo bajo la
supervision general de Jan Wondergem, Oficial Técnico de la
Division de Salud Humana del OIEA.
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Se agradece la colaboracién de Maria del Carmen Saldias
(Uruguay), Maria Teresa Ogrodnik (Chile) y los integrantes de
la ALABAT, por sus aportes al tema.

Se espera que este documento sirva como orientador a las
autoridades sanitarias de la region, ademds de promover el
andlisis de la revision de los procesos en los propios bancos de
tejidos y ser la base de discusién para otros proyectos
interregionales del OIEA.






Definiciones

Ablacién: procedimiento que involucra la extraccion de los
tejidos.

Nota: algunos establecimientos/bancos se refieren a este
procedimiento como “procuracion’.

Aloinjerto: tejido para trasplante entre individuos de la misma
especie.

Establecimiento/banco de tejidos: organizacion que involucra
como producto final tejidos o células de individuos vivos o
fallecidos destinados a su uso en trasplantes. Debe estar
autorizado por los organismos reguladores pertinentes y
contar con instalaciones fisicas, equipos, recursos humanos
y técnicas adecuados. Su obligacién es cumplir con todas
las tareas inherentes a las funciones que le han sido
especificamente definidas.

Caducidad: fecha a partir de la cual el tejido almacenado
pierde su condicién de insumo terapéutico de acuerdo con
criterios preestablecidos.

Calibracién: conjunto de operaciones que establece, bajo
condiciones especificas, la relacién entre los valores
indicados por un instrumento o sistema de medicidn,
registro y control, o los valores representados por una
mediciéon del material y los correspondientes valores
conocidos de un patrén de referencia. Es preciso establecer
los limites de aceptacién de los resultados de las mediciones.
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Calidad: grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes
cumple con los requisitos de efectividad y seguridad para
el uso al que estd destinado, de acuerdo con los pardmetros
establecidos.

Calidad de tejidos: la conformidad o el cumplimiento de un
tejido procesado con especificaciones o estdndares
preestablecidos.

Contaminaciéon cruzada: la transferencia de agentes
infecciosos o bioldgicos desde un tejido a otro tejido del
mismo donante, o entre tejidos de donantes diferentes.

Control de calidad: actividades especificas definidas en el
sistema de gestion de la calidad, realizadas para monitorear
la seleccién del donante, la ablacién, el procesamiento, la
preservacion 'y el almacenamiento, la liberacién,
distribucién y calidad del tejido. Estas incluyen, pero no
estdn limitadas a, las evaluaciones, la inspeccién y los
controles requeridos para determinar la seguridad y
confiabilidad del equipamiento y los procedimientos
operativos del establecimiento/banco de tejidos, asi como
el control de los reactivos, insumos y dreas.

Coédigo de identificacion: designacion tdnica numérica o
alfanumérica que identifica cada tejido o célula de un
donante, y que contiene informacidn que permite seguir su
trazabilidad de origen al destino final y viceversa.

Cuarentena: mantenimiento del tejido bajo condiciones de
aislamiento, en cualquier etapa de su procesamiento, a la
espera de una decisién sobre su uso o descarte.

Donante: individuo vivo o fallecido que es fuente de tejidos o
células para trasplante de acuerdo con criterios médicos y
legales establecidos.

Devolucién de tejido: retorno al establecimiento/banco de
tejidos del producto previamente entregado al profesional
responsable.
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Efecto adverso grave: cualquier hecho desfavorable vinculado
con la obtencién, evaluacién, procesamiento,
almacenamiento y distribucién de tejidos y células que
pueda conducir a la transmisién de una enfermedad o la
muerte del paciente, o a estados que pongan en peligro su
vida, minusvalias o incapacidades, o que puedan dar lugar
a hospitalizaciéon o enfermedad, o las pueda prolongar.

Especificaciones: descripcién de los requisitos que deben
cumplir los procesos, materiales y equipos con fin de
obtener tejidos para uso terapéutico, de acuerdo con
criterios de calidad final preestablecidos.

Estéril: libre de microorganismos viables.

Esterilizacion: proceso quimico o fisico validado utilizado
para obtener tejido libre de microorganismos viables.

Garantia de la calidad: acciones planificadas y sistematizadas
necesarias para brindar seguridad en el cumplimiento de
los requerimientos de la calidad.

Gestion de riesgo: sistema que establece medidas de prevencion,
proteccién o correccién con el objetivo de evaluar los
peligros potenciales y sus posibles consecuencias en un
establecimiento/banco de tejidos.

Lote: cantidad definida de un tipo de tejido proveniente de un
mismo donante, de calidad uniforme, producido durante el
mismo ciclo de procesamiento, sin mezcla de tejidos.

Manual de procedimientos: documento que define todos los
procedimientos operativos estandarizados utilizados por el
personal de un establecimiento/banco de tejidos. Incluye
evaluaciéon del donante, ablacién, procesamiento,
cuarentena, etiquetado, almacenamiento, esterilizacion,
liberacién y distribucién del tejido o células, el informe del
receptor y la comunicacién de efectos o reacciones adversas
por parte de los cirujanos usuarios de los tejidos o células.

Nivel de aseguramiento de esterilidad (NAE) (Sterility
Assurance Level - SAL): 1a probabilidad de que exista un
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microorganismo viable en un tejido procesado después de
ser esterilizado.

Numero de lote: combinacién de nimeros o letras contenida
en el cdodigo de identificacion, que relaciona el tejido
obtenido en un mismo evento y con un mismo donante.

Periodo de validez: lapso comprendido entre la fecha de
liberacion del tejido para trasplante y la fecha de caducidad.

Persona autorizada: persona calificada con responsabilidad
asignada para llevar a cabo una o mas funciones.

Preservacion: combinacion apropiada de las condiciones que
mantienen la calidad biolégica y funcional de los tejidos o
células durante los periodos especificados.

Procedimiento: serie de pasos técnicos especificados en un
orden definido, para lograr un objetivo especifico.

Procedimiento  Operativo Estandarizado (POE):
procedimiento documentado y autorizado que contiene
instrucciones y describe las etapas de una actividad o
proceso, definiendo responsabilidades, materiales, equipos
y rutinas a seguir en su ejecucion en cada establecimiento/
banco de tejidos.

Procesamiento: operacion u operaciones que implican la
preparacion, manipulacion, preservacion y
acondicionamiento de los tejidos o células destinados a su
aplicacion en el ser humano.

Proceso: conjunto de actividades o eventos organizados que se
realizan alternativa o simultineamente con un fin
determinado, como obtener productos, servicios o informes,
entre otros.

Procuracion: procedimiento que incluye las etapas de deteccion
y seleccidn del donante y la ablacion de los tejidos.

Reaccién adversa grave: respuesta inesperada del donante o
del receptor, incluida una enfermedad transmisible, asociada
a la obtencidn o la aplicacion en el ser humano de tejidos o
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células que resulte mortal, potencialmente mortal, que
produzca invalidez o incapacidad o que dé lugar a
hospitalizacién o enfermedad, o las prolongue.

Registros: documentos escritos o informatizados que presentan
evidencia de resultados y actividades realizadas.

Requerimientos de la calidad: caracteristicas requeridas por
un proceso, sistema, tejido o producto para una aplicacién
clinica segura.

Rétulo: identificacion escrita o impresa sobre el envase que
contiene al tejido.

Sistema de gestion de la calidad: define las politicas y el
entorno que se requieren para cumplir con los estdndares de
calidad y seguridad que brinda la certeza de que los
procesos y el tejido o células cumplen consistentemente
con los requerimientos de calidad establecidos.

Tejido: conjunto de células y matriz extracelular organizadas
para realizar una funcién.

Tejido en proceso: producto intermedio, parcialmente
procesado que debe ser sometido a pasos de procesamiento
posteriores para poder aplicarse con los fines establecidos.

Tejido liberado: tejido que cumple con todos los requisitos de
las especificaciones de calidad y seguridad establecidas
para su utilizacién con fines terapéuticos.

Tejido procesado: producto que ha cumplido todas las etapas
de procesamiento y estd en condiciones para su liberacion.

Tejido rechazado: producto que no cumple con los requisitos
de las especificaciones para su utilizacion clinica.

Trazabilidad: capacidad de localizar e identificar cualquier
informacién sobre un tejido o célula, desde la seleccién del
donante hasta su aplicacién en el receptor o su destino
final.

Nota: algunos usuarios utilizan como sinénimo el término
“rastreabilidad”.
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Uso alogénico: aplicacion de tejidos obtenidos de un individuo
e implantados en otro de la misma especie.

Validacién: accion documentada que demuestra que los
procedimientos, procesos, equipamientos, materiales,
actividades o sistemas conducen realmente a los resultados

predeterminados.



Principios éticos

Los bancos de tejidos y cada uno de sus integrantes deberdn
suscribirse a los principios éticos contenidos en:

Cddigo de Niiremberg (1949)

Los Derechos Internacionales de la Declaraciéon de
Helsinki (1964) y sus enmiendas

Los principios guia de la WHO sobre trasplante de
células, tejidos y érganos (2009)

La Declaracién de Estambul sobre el comercio y turismo
en trasplante

Deberan salvaguardar los principios éticos especificos y los
valores de:

1. Respeto por las personas y su autonomia, extendido a
su dignidad, creencias religiosas, politicas y practicas
culturales.

2. Realizar beneficiencia y no ocasionar maleficiencia,
evitando riesgo o perjuicio en el donante o receptor.

3. Promover la justicia basada en:

Acceso universal: todos los pacientes susceptibles de
recibir un tejido deben tener el mismo derecho.
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El procedimiento de seleccion del receptor para la
distribucién de tejidos se basard en la aplicacion de
criterios médicos objetivos y evidenciables.

La distribucion de los tejidos se hard a quien los necesite,
independientemente de su clase social o capacidad
econdmica.

En caso de que exista una lista de espera, con igualdad de
criterios médicos, se decidira a favor de aquel paciente
que haya estado mayor tiempo en ella.

Transparencia en los procedimientos y honestidad en la
comunicacion.

Consentimiento informado y autorizacién para uso
actual o futuro de tejidos humanos donados, es esencial
e indispensable:

La obtencién de tejidos de un donante fallecido o vivo no
podra realizarse sin un consentimiento informado firmado
o la autorizacién correspondiente de acuerdo con la
normativa vigente.

Todo consentimiento deberd documentarse e incluira la
firma del interesado, auténoma y libremente obtenida.

El paciente receptor de un implante de tejido debera
recibir informacidn acerca del propdsito y la naturaleza
de este, sus consecuencias y riesgos, asi como las
alternativas de la intervencién quirtirgica.

En cualquier momento, el donante vivo tiene derecho
a renunciar, con la consiguiente destruccién del tejido/
muestra y sus datos.

Confidencialidad:

La vinculacién entre el donante y el receptor serd un dato
estrictamente confidencial que se considerard bajo el
criterio de secreto profesional.
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En ningin caso podrian facilitarse ni divulgarse
informaciones que permitan la identificacién del donante
o del receptor de tejidos humanos, con excepcién de los
miembros de la misma familia y solo si existe el mutuo
consentimiento de ambas partes y de acuerdo con la
normativa vigente.

Etica relacionada con el uso de los tejidos humanos
procurados:

6.1 Para tratamientos médicos debe ofrecerse a los
pacientes receptores o a sus familiares la informacién
sobre la procuracién y los procesos de los tejidos por
implantar.

6.2 Para actividades de investigacion, se debe brindar
a los donantes vivos o a familiares de donantes
fallecidos la informacién sobre los propdsitos de la
investigacion y de la muestra, o de un probable uso
secundario (para futuras investigaciones).

En caso de uso secundario, se debe asegurar la
aprobacion por un Comité de ética acreditado.

6.3 Debe asegurarse a los donantes o sus familiares que
el tejido o la muestra se mantendrd en un sistema
que asegure la conservacion, la documentacién y los
datos, preservando la privacidad y confidencialidad
de estos.

Principios relacionados con la integridad del cuerpo
humano:

La reconstruccion del cuerpo después de la obtencién de
los tejidos se efectuard con el maximo respeto hacia el
donante y los sentimientos de los familiares.

Etica relacionada al uso de los residuos quirdrgicos:

Se debe pedir autorizacion para cualquier actividad con
los residuos quirdrgicos.
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10.

11.

Debe obtenerse un consentimiento para uso de las
muestras para diagndstico, tratamientos médicos,
investigacion o descarte.

Proteccién de la salud del donante y del receptor:

Debe procurarse realizar los estudios analiticos mas
avanzados para proveer las maximas garantias posibles
y asi minimizar los riesgos durante el trasplante a los
receptores, en tanto toda sustancia proveniente de
origen humano no esta libre de riesgos de trasmision de
enfermedades.

Relacionado con la comercializacién de tejidos humanos:

Los tejidos humanos provienen de una donacion altruista,
por lo cual no podrdn ser objeto de lucro. Los costos
establecidos por el establecimiento/banco de tejidos lo
seran en funcion de los gastos generados por las propias
actividades (obtencidn, manipulacion, preservacion, al-
macenamiento, esterilizacion, distribucién, capacitacion,
investigacion, desarrollo y difusién, entre otras).

Se debe seguir la legislaciéon y normativas nacionales,
regionales e internacionales para la donacién, el
procesamiento, control de calidad, programas de difusién
publico y profesional, distribucién y trazabilidad de
tejidos humanos.

La direccién y el personal de los bancos de tejidos deben

de tener protocolos de actuacién y no pueden existir
conflicto de intereses personales, sociales, comerciales
o financieros que atenten contra la imparcialidad que
exige la toma de decisiones y las actividades en bancos
de tejidos.



Capitulo 1

Consideraciones generales

La donacién de tejidos para mejorar la calidad de vida de
las personas es un acto de marcado caricter altruista. Los
profesionales que trabajan en este campo han desarrollado
normas de buenas pricticas dirigidas a la realizacién de
procedimientos técnicos avanzados, que garanticen la calidad
de los productos y la seguridad en un entorno de comportamiento
ético

Este documento buscaestablecer criterios y recomendaciones
basicas para garantizar la seguridad y efectividad en la
evaluacion clinica y paraclinica del donante de tejidos, la
ablacion, laidentificacidn, el transporte hasta el establecimiento/
banco, el procesamiento, el almacenamiento y la disponibilidad
de los tejidos, células y sus productos de procedencia humana,
hasta el uso final terapéutico o, en su defecto, de investigacién
y docencia, con exclusion de tejidos reproductivos, sangre y
hemoderivados.

La gestion de los establecimientos de tejidos debera
ajustarse a las regulaciones legales y éticas de cada pafs.

Los establecimientos/bancos de tejidos deben contar con
infraestructura acorde a las necesidades de instalaciones
fisicas, equipamientos, recursos humanos Yy técnicas
protocolizadas, teniendo la obligacién de cumplir todas las
tareas y funciones especificamente definidas en la gestion.
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La gestién y la organizacion de los establecimientos serdn
asignadas a un equipo profesional técnico multidisciplinario,
habilitado para todas las actividades inherentes a sus funciones
definidas en su campo especifico.

El establecimiento/banco de tejidos se comprometerd a
definir los estdndares a seguir, manuales técnicos y todas
aquellas regulaciones establecidas en relaciébn con sus
actividades.

Cada establecimiento/banco de tejidos documentard que
cuenta con los recursos para garantizar la calidad de los tejidos
y células producidos.

Organizacion general

Los establecimientos/bancos de tejidos deben tener
instalaciones, equipos, recursos humanos, organizacién y
sistemas de gestion de la calidad definidos y suficientes para
cumplir su mision.

Los establecimientos/bancos deberdan cumplir con la
legislacién y regulaciones locales y nacionales vigentes.
Asimismo, deberdn hacer cumplir las referidas regulaciones a
todas aquellas instituciones o establecimientos asociados por
contrato con terceros.

Se deberd establecer un sistema de auditoria que permita
evaluar periddicamente el funcionamiento del establecimiento/
banco.

Se deberdn indicar la calificacién, obligaciones y
responsabilidades de cada profesional del establecimiento/
banco, y los recursos humanos suficientes para atender la
demanda de este.

Organigrama

El establecimiento/banco de tejidos deberd tener una
organizacién definida, representada en un organigrama. Las
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responsabilidades individuales deben estar claramente
especificadas, registradas y difundidas. Se deberd contar con
una adecuada descripcién de cargos y perfiles asi como de
asignacion de funciones.

El personal asignado a las diferentes funciones del
establecimiento/banco deberd estar habilitado para el
desempeiio de estas, de acuerdo con las normativas de
cada pats.

La estructura del organigrama de los establecimientos
deberd ajustarse a un disefio que contemple:

e Director

e Responsable médico

e Responsable de la calidad

e Responsable técnico

*  Responsable de la documentacién

e Personal técnico

e Personal de apoyo logistico

e Comité consultivo de expertos (opcional)

Las funciones y perfiles ajustados al organigrama precedente
deberan contemplar los siguientes aspectos:

Director

Constituye la mdxima autoridad en la estructura jerarquica
del establecimiento, con las funciones y responsabilidades
especificas que se detallan a continuacion.

El director se encargaré de la politica de desarrollo de todos
los procedimientos que se realicen en el establecimiento/banco
de tejidos. Serd un profesional debidamente calificado para esta
funcién, con experiencia acreditada en las actividades a
realizar. Son responsabilidades del director:
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Politicas

Determinar las politicas del establecimiento/banco.
Establecerd el dmbito de actividad y las responsabilidades
especificas del personal. Se encargard de las relaciones con
otros bancos de tejidos, hospitales, cirujanos y coordinadores
de trasplante. Propondra iniciativas relativas a la investigacién
y el desarrollo cientifico. Editard un informe anual con la
actividad del establecimiento/banco.

Dispondra las medidas destinadas a garantizar la trazabilidad
de los tejidos.

Sera el responsable de los contratos de servicios a terceros
y de los reclamos.

Revisard anualmente la politica institucional y los
procedimientos utilizados, introduciendo en su caso medidas
correctoras destinadas a mejorar la calidad del servicio prestado.

Programa de formacioén continua

El director asegurara que el personal retne las competencias
exigidas para llevar a cabo adecuadamente sus funciones,
facilitando su participaciéon en programas de formacion y
reuniones de caricter cientifico.

Establecerd un programa de formacién continua con caricter
anual, para todos los integrantes del establecimiento/banco,
con contenidos adaptados a los diferentes estamentos de este.

Responsable médico

El director podré delegar en un profesional médico calificado
algunas actividades especificas.

Gestion de la calidad

El director establecerd y mantendrd un programa de gestion
de la calidad que garantice la idoneidad de los procedimientos
utilizados y podrd delegar en una persona debidamente
calificada la responsabilidad de este.
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Responsable médico

El médico serd responsable de las actividades inherentes a los
donantes y receptores, tales como la revisién de los informes de
efectos y reacciones adversas, y de otras funciones que le sean
adjudicadas y que requieran su intervencion.

Responsable de la calidad

Es el profesional que asegura los requisitos de la gestién de
la calidad, la documentacién y la conformidad de los mismos,
con la finalidad de que los tejidos producidos sean seguros,
eficaces y efectivos para el uso pretendido.

Responsable técnico

Es un profesional capacitado que asume la responsabilidad
técnica de:

e Garantizar que los tejidos destinados a ser aplicados en
humanos se procesen, almacenen y distribuyan de
conformidad con las normativas vigentes.

e Facilitar la informacion al director y a las autoridades
sanitarias (si correspondiere), sobre las condiciones,
requisitos y régimen de funcionamiento exigidos a los
bancos de tejidos por dichas normativas.

Responsable de documentacion

Es la persona responsable del sistema de la informacion
obtenida, de la custodia de la misma y del resguardo de la
documentacién relativa a las actividades relacionadas.

Personal técnico

Es el personal, profesional o no, que deberd estar capacitado,
tener la calificacién y entrenamiento para las tareas que debe
realizar, de acuerdo con las normas del establecimiento, la
calidad y los requisitos legales vigentes.
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Todo el personal debera estar saludable, de lo contrario no
podré intervenir en procedimientos criticos.

Deberan tomarse medidas para asegurarse de que ninguna
persona afectada por una enfermedad infectocontagiosa o con
lesiones expuestas en la superficie corporal, participe en una
etapa de produccién que involucre contacto directo con el
tejido.

Deberdn disefiarse controles preventivos de salud periddicos
para todo el personal vinculado al establecimiento.

Personal de apoyo logistico

Este personal debera estar capacitado, tener la calificacion y
el entrenamiento para las tareas que debe realizar de acuerdo
con las normas del establecimiento, la calidad y los requisitos
legales vigentes.

Se le exigird un compromiso de confidencialidad.

Debera estar saludable, de lo contrario no podrd intervenir
en procedimientos criticos.

Debera tomar medidas para asegurar que ninguna persona
afectada por una enfermedad infectocontagiosa o con lesiones
expuestas en la superficie corporal participe en una etapa de
produccién que involucre contacto directo con el tejido.

Debera disefiar controles preventivos periédicos de salud
para todo el personal vinculado al establecimiento.

Comité consultivo de expertos (opcional)

Este comité estard conformado por profesionales con
experticia en diferentes dreas inherentes a las actividades del
establecimiento/banco de tejidos y serd convocado por el
director cuando sea pertinente.
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Instalaciones

Introduccién

Las instalaciones deberdn cumplir criterios de construccién y
disefio que se ajusten a los objetivos institucionales de produccién
de los tejidos propuestos. Los mismos deben contemplar un
entorno adecuado en cuanto a superficie, distribucién de dreas,
definicién de sectores, dreas controladas, circulacién de personal,
insumos y productos, atendiendo a criterios de seguridad
preestablecidos.

El acceso al establecimiento/banco de tejidos debe estar
restringido y solamente podrdningresar las personas autorizadas.

La produccién de productos sin esterilizacion final debera
contar con dreas clasificadas, disefiadas especificamente para
estos fines.

Especificaciones

El establecimiento/banco de tejidos deberd contar con las
condiciones necesarias para mantener la seguridad e higiene de
los trabajadores. Las dreas de consumo de alimentos y los
servicios sanitarios deben estar fuera de las areas operativas.

La iluminacién, el ruido, la temperatura, la humedad, la
ventilacion y la extraccion de aire deben ser los adecuados, de
manera que no afecten directa o indirectamente los productos
durante su procesamiento y almacenamiento, ni el funciona-
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miento correcto de los equipos y las condiciones de trabajo del
personal.

Todas las instalaciones deberan ser proyectadas y disefiadas
de conformidad con el uso preestablecido. Deberdn contar con
una sala limpia, aislada, en cuyo interior la calidad del aire esté
controlada y sus elementos constructivos estén disefiados de
manera que sean de facil limpieza y minimicen la acumulacién
de particulas y microorganismos.

Los criterios de limpieza de ambientes serdn determinados
seglin los estdndares vigentes. Las dreas utilizadas para la
ablacion, el procesamiento o la preservacion, donde exista
potencial contaminacién cruzada o exposiciébn a patdgenos
sanguineos, estardn sujetas a procedimientos de limpieza de
rutina, previamente establecidos y documentados.

Se establecerdn procedimientos para el monitoreo ambiental
como parte del programa de garantia de la calidad.
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Equipo e insumos

Introduccién

Los equipos deberan estar disefiados, construidos, ubicados
y mantenidos de manera que:

e Tengan la calidad apropiada para el uso y la funcién a
los que estdn destinados.

e Posibiliten la operacion eficiente, confiable y validada.
Los equipos que entren en contacto con el tejido deben
estar disefiados de tal manera que sus superficies no
alteren la seguridad ni calidad de este.

*  Minimicen el riesgo de contaminacién cruzada de los
tejidos durante la produccion.

*  Faciliten sulimpieza, descontaminacion o esterilizacion.

Especificaciones

Los equipos deberan ser usados, limpiados, descontaminados
o esterilizados, y mantenidos seglin instrucciones escritas
especificas, observando los instructivos técnicos de los manuales
de fabrica. Los procedimientos de limpieza, descontaminacién o
esterilizacion se llevardn a cabo después de cada uso seglin
corresponda.

Antes de comenzar los procedimientos sobre un nuevo tejido,
se debera controlar su estado de descontaminacion o esterilizacion,
debiéndose guardar los registros apropiados.
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No se permitird la utilizaciéon de un mismo equipo
simultdneamente con productos correspondientes a donaciones
o tejidos distintos.

Para el caso de equipos e instrumentos descartables, el uso
multiple para varios donantes serd una practica excluida.

Deberad demostrarse, mediante sistemas de registro y control
documental, que los equipos utilizados para el procesamiento
son operativamente aptos para llevar a cabo los procesos para
los cuales fueron asignados.

Para el caso de los procesamientos que requieran equipos
programables mediante un programa informético, este deberd
estar validado de acuerdo con criterios previamente establecidos.

Cuando sea necesario, deberd haber sistemas para medir las
variables durante el proceso. Los equipos de medicion, registro
y control deberdn ser calibrados dentro de los rangos operativos
y controlados a intervalos definidos.

Deberdn establecerse criterios operativos y eventuales
acciones alternativas para las situaciones de ruptura o fallo de
los equipos.

Existirdn procedimientos operativos estandarizados para el
control, inspeccién, mantenimiento, calibracién y
procedimientos de limpieza, descontaminacion o esterilizacion
de cada unidad de equipo existente en el establecimiento/banco
de tejidos.

Insumos

Los insumos deberdn cumplir con los requisitos del sistema
de calidad y las especificaciones técnicas establecidas.



Capitulo 4

Procedimientos
generales de la actividad del

establecimiento/banco de tejidos

Las actividades generales del establecimiento/banco de
tejidos son las que se llevan a cabo a través de Procedimientos
Operativos Estandarizados (POE) o instrucciones de trabajo, con
el objetivo de obtener tejidos de la calidad especificada.

Principales actividades

Las actividades del establecimiento/banco de tejidos
abarcan:

Seleccién del donante

Ablacidn / procuracion de tejidos
Procesamiento y preservacion
Almacenamiento

Liberacion

Hoja de ruta

Controles de calidad

Distribucion

Actividades complementarias y de apoyo

Seleccion del donante

Esta actividad estard regida por la normativa legal vigente.
La seleccion del donante y de los tejidos donados es una
actividad importante que requiere un completo y especifico
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conocimiento del personal interviniente y se realizard de
acuerdo con los criterios estandarizados establecidos en el
manual de procedimientos.

Los tejidos ablacionados aceptados por la institucién deben
provenir solamente de organizaciones aprobadas o habilitadas
por las autoridades sanitarias.

Idoneidad del donante

La aceptacion de un individuo como donante de células o
tejidos se basard en su historia médica y social, el examen
fisico, pruebas de laboratorio, autopsia (si se ha realizado) y
con los criterios generales de inclusion descritos en la normativa
legal vigente.

Criterios generales de exclusién

* Historia de hepatitis viral crénica.

* Presencia de hepatitis viral activa o ictericia de etiologia
desconocida.

* Historia, evidencia clinica, sospecha o evidencia por
andlisis de laboratorio de infeccién por VIH

*  Factores de riesgo para VIH, HBC y HCV.

* Presencia o sospecha de enfermedades neuroldgicas
degenerativas del sistema nervioso central de posible
origen infeccioso, incluyendo demencia (enfermedad
de Alzheimer, Creutzfeldt-Jakob y esclerosis mdltiple).

e Uso de hormonas derivadas de la pituitaria humana
(hormona del crecimiento), antecedentes de historia de
trasplante de duramadre, incluyendo cirugia intracraneal
inespecifica.

*  Septicemia, enfermedad sistémica viral o por hongos, o
tuberculosis activa al momento de la procuracion.

e Historia de enfermedad del tejido conectivo o cualquier
tratamiento con inmunosupresores.

* Exposiciéon clinicamente significativa a sustancias
téxicas como cianuro, plomo, mercurio y oro.
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*%

e  Presencia o evidencia de infeccion o irradiacidn anterior

en el sitio de la donacion.

e Causa de muerte desconocida.

* Presencia o historia de enfermedad maligna con
excepcion de: carcinoma primario basal de piel
histolégicamente probado y tumor cerebral primario no
metastasico (cuadro 1).

Cuadro 1.Tumor cerebral primario

No contraindican
Meningioma
Adenoma pituitario
Schwannoma acustico
Craneofaringioma

Tumor epidermoide

Quiste coloide Il ventriculo
Papiloma del plexo coroideo
Hemangioblastoma
Ganglioglioma

Pineocitoma

Oligodendroglioma de bajo
grado (A y B Schmidt)
Ependimoma convencional
(no aplasico)

Teratoma maduro

Como ocurre con los astrocitomas, en estos tumores pueden coexistir mayor
grado de malignidad y recidivar con un grado histolégico mayor, por ello,
deberian tenerse las mismas consideraciones que en el astrocitoma grado |l.

Debe realizarse un estudio histolégico completo de mayor malignidad. Si es una
recidiva de un astrocitoma de bajo grado, deberia realizarse un nuevo estudio
histologico para descartar mayor grado de malignidad. Si el tumor coexiste con
areas de mayor malignidad o muestra una conducta muyinvasiva a nivel local, no

Contraindican
Glioblastoma multiforme
Meduloblastoma
Oligodendroglioma anaplasico
Ependimoma maligno
Meningioma maligno y
anaplésico
Sarcoma intracraneal
Tumor germinal intracraneal
Cordoma
Linfoma cerebral primario
Astrocitoma grado [I-IlI*r **

Pineoblastoma

deberia considerarse astrocitoma de bajo grado.

Diagnéstico de enfermedades infectocontagiosas

Las muestras se deberdn recolectar antes de la ablacién y

dentro de los limites de tiempo establecidos.
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Se efectuaran las siguientes determinaciones de acuerdo con
las normativas vigentes:

Antigenemia o presencia de anticuerpos contra el VIH
(Ag/AcHIV)

Antigeno de superficie de la hepatitis B (AgHBs)
Anticuerpos anti-core de la hepatitis B (AcHBc)
Anticuerpo anti-antigeno de superficie de la hepatitis B
(AcHBs). Este estudio se solicita con resultado positivo
para el anticuerpo anti-core de la hepatitis B (AcHBc)
y resultado negativo para el antigeno de superficie de la
hepatitis B (AgHBSs).

Anticuerpos de hepatitis C

Sifilis (VDRL o TPHA)

Anticuerpos contra el citomegalovirus

Anticuerpos contra toxoplasmosis

Anticuerpos contra enfermedad de Chagas

Anticuerpos HTLV1 y HTLV2, de acuerdo con los
requerimientos de la regulacién nacional

Hemocultivo del donante

En caso de un donante vivo, los estudios para VIH y
hepatitis C deberdn repetirse a los 180 dias. En caso de
utilizarse técnicas de dcidos nucleicos, la repeticién del estudio
se hara de acuerdo con la evidencia de los factores de riesgo del
donante.

Exclusién por tejidos

Se deberdn describir los criterios especificos de exclusion
para cada tejido.

Limite de tiempo

Para la ablacién de tejidos se aceptard un maximo de 6 horas
luego de la parada cardiaca, con el caddver a temperatura
ambiente, y un maximo de 24 horas con el cadaver refrigerado,
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siempre y cuando haya comenzado la refrigeracién dentro de
las primeras seis horas.

Ablacion de tejidos

Elprocedimientodeablaciéndeberdincluirlaresponsabilidad
sobre la calidad de las muestras de sangre o bioldgicas que
serdn utilizadas para el diagndstico de enfermedades
infectocontagiosas, microbiolégicas u otras.

Los tejidos se obtendrdn con técnicas asépticas y
protocolizadas para cada tipo especifico, preservando sus
propiedades fisicas y bioldgicas para su utilizacién clinica.

Reconstruccion del donante fallecido

Una vez finalizada la obtencién de los tejidos, el cuerpo del
donante debe ser reconstruido de la manera mas aproximada a
su configuracién anatémica original y sin interferir con los
procedimientos funerarios habituales.

Envasado y transporte

Cada tejido deberd ser envasado de forma individual
inmediatamente después de la ablacién, usando envases
estériles. Se utilizardn reactivos o soluciones de preservacion
adecuados para cada tipo de tejido de acuerdo con los POE. Se
utilizardan los procedimientos apropiados para asegurar y
documentar la temperatura adecuada para el transporte de los
tejidos. Luego de la ablacién, los tejidos se transportardn y
colocardn en cuarentena en la unidad de almacenamiento
especifico para cada uno.

Etiquetado

Todo envase deberd ser etiquetado con la identificacion del
donante, el tejido y la fecha y hora de ablacion.



40 Guia para la operacién de bancos de tejidos 4

Procesamiento y preservacion

Los tejidos obtenidos de donantes que cumplan con los
criterios de seleccidn establecidos, seran los inicos considerados
para el procesamiento.

Cada tipo de tejido se procesard de acuerdo con los POE
respectivos establecidos por el establecimiento/banco.

Inicio del procesamiento

El procesamiento se inicia cuando los tejidos ablacionados
y almacenados en cuarentena, han cumplido con todos los
criterios y han sido aprobados para su procesamiento.

El tejido en proceso deberd ser identificado como tal en
cualquiera de las etapas del procesamiento y se mantendrd
registrado y preservado en las condiciones requeridas
especificadas en su respectivo POE.

Durante el procesamiento y antes del envasado del tejido, se
obtendrdn muestras para el control microbiolégico y la
determinacion de la dosis de radiacidn, si corresponde.

Preservacion

Cada tejido deberd ser preservado en los medios adecuados
para conservar sus propiedades fisicas, bioldgicas y su
funcionalidad con fines de trasplante.

Envasado y rotulado

Los materiales de envasado no deberdn alterar los tejidos y
brindardn proteccion contra efectos externos y contaminaciones
potenciales. En particular, se deberdn atender aquellos
materiales destinados a productos esterilizados, los cuales
deben ser compatibles con el método de esterilizacion
establecido para el producto, de acuerdo con los estdndares
fijados. Los materiales de envasado deben presentar en una
zona visible el indicador de irradiacidn, si corresponde.
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Las formas de envasado deben ser definidas para cada
producto por cada establecimiento/banco, pero en todos los casos
se deberan contemplar criterios de técnicas de seguridad y
verificacién de cierre acordes con las pautas establecidas para
cada producto en el manual de procedimientos.

El tejido debera ser envasado como minimo en doble envase
estéril.

El sistema de rotulado también se ajustard a criterios
definidos en el manual de procedimientos. Los materiales
impresos para rotulacién deberdn ser compatibles con el tipo y
el tiempo de almacenamiento y se debe contemplar el cardcter
indeleble y legible de la informacién impresa en ellos. El rétulo
debera colocarse en un lugar visible e inviolable del producto.
La escritura del rétulo para su aplicacion en procedimientos
deberd hacerla personal autorizado y responsable para tales
efectos.

El empaque del producto final deberd estar claramente
identificado con la siguiente informacién del rétulo:

e Nombre y direccion del establecimiento/banco de
tejidos.

e Un cddigo de identificacion del tejido que incluya la
informacion de:

e Identificacién del donante.

e Identificaci6n del tejido.

* Lote del tejido.

e Nuamero de unidad del tejido.

*  Dimensiones y cantidad del tejido.

e Tejido descontaminado o irradiado.
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Almacenamiento

Describe las condiciones en que deben almacenarse los
tejidos segtin el método de preservacion utilizado, especificando
la etapa en que se encuentra el tejido, por ejemplo: cuarentena,
liberado, entre otras.

Liberaciéon

La liberacidn se realiza cuando un tejido ha cumplido todos
los criterios establecidos para ser entregado para su utilizacién
clinica.

En esta etapa se efectuard la revision final de los registros
correspondientes a la seleccion del donante, la ablacién, el
procesamiento, las pruebas de control microbiolégico,
hermeticidad del envase y etiqueta. La aprobacién final
corresponderd al director o persona designada. El tejido se
trasladard al drea de almacenamiento correspondiente.

Hoja de ruta o cadena de custodia

Es la documentacién que registra las actividades y sus
responsables para cada una de las etapas.

Controles de calidad

Contemplan los métodos y criterios para evaluar el tejido
procesado en las diferentes etapas del procesamiento y las
inspecciones que realiza el personal de control de calidad para
la conformidad del tejido en cada etapa hasta la liberacion
final.

Los controles de calidad se realizardn a través de todo el
procesamiento y se deben llevar a cabo en los puntos criticos
definidos.

El tejido que cumplid con el procesamiento debe ser mantenido
en cuarentena en las condiciones establecidas por el banco de



_ Inés Alvarez Saldias 43

tejidos hasta su liberacion final. Después de esta, el producto
debe ser almacenado en el sector del depdsito de productos
terminados, en las condiciones establecidas.

En relacion con los productos estériles, el proceso de
esterilizacién debe ser validado.

Distribucién
Especifica los requisitos de entrega del tejido liberado al

usuario, asi como los procedimientos necesarios para cumplir
con la finalidad buscada.

Actividades complementarias y de apoyo

Las actividades complementarias y de apoyo pueden ser
propias o contratadas. En caso de ser contratadas, deberdn
cumplir con los mismos estdndares del establecimiento/banco.






Capitulo 5

Gestion de calidad

Introduccién

Cada establecimiento/banco de tejidos deberd establecer y
mantener un sistema de calidad para asegurar que los requisitos
de este sean alcanzados y que los tejidos producidos sean seguros,
eficaces y efectivos, para el uso pretendido.

Como parte de las actividades del sistema de calidad, cada
establecimiento/banco debera:

Establecer politicas, instrucciones y procedimientos
eficaces del sistema de calidad, de acuerdo con las
exigencias del marco normativo vigente en cada pafs.

Mantener las instrucciones y procedimientos
establecidos por el sistema de calidad de manera eficaz.

Politica de Calidad: el director del establecimiento/
banco debera establecer la politica, mision, visién y sus
objetivos de cumplimiento con respecto a la calidad.
También deberd mantener la politica en todos los
niveles de la organizacién y asegurar que sea
comprendida por todo el personal.

Organizacioén: cada establecimiento/banco debera
establecer y mantener una estructura organizacional,
con personal suficiente, calificado y con
responsabilidades definidas para asegurar que los
tejidos se produzcan de acuerdo con los requisitos
especificados.
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Documentacion

Generalidades

El objetivo de mantener una rigurosa y minuciosa
documentacidn es poder contar con un sistema de informacion
y control que permita preservar la confidencialidad de los datos
sensibles y minimizar el riesgo de una interpretacion incorrecta
o error que pueda suscitarse durante la comunicacién oral o
escrita y proporcionar la evidencia.

Los documentos deben establecer los requerimientos del
sistema de calidad, que incluye: estructuras de la organizacion,
politicas de la organizacidn, responsabilidades, procedimientos
técnicos y de gestion empleados y registros requeridos, segin
estandares.

Deben elaborarse, implementarse y mantenerse los POE o
instrucciones de trabajo para los procesos identificados en la
actividad del establecimiento/banco de tejidos. Estos procesos,
que se deben llevar a cabo en un marco de aseguramiento de la
calidad, deben ser validados antes de implementarlos de forma
rutinaria o cambiarlos.

Todas las actividades realizadas deben ser registradas y los
documentos deben ser controlados.

Se dispondra de un sistema de recoleccién y custodia de la
informaciéon relativa a las actividades que asegure su
trazabilidad.

La documentacion escrita y electrénica:

e Debe ser legible, escrita con tinta permanente, firmada,
de f4cil identificacién y recuperable.

* Se debe establecer quién la elabora y la forma en que
debe ser utilizada.

*  Debe estar disponible en forma controlada.

e Cualquier correcciéon debe ser legible, claramente
escrita con tinta permanente, firmada por la persona
autorizada, consignando la fecha de correccion.
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* Enel caso de la documentacién electrénica, se debe usar
un programa informatico validado y mantener copias de
seguridad a intervalos especificados.

Control de la documentacién

El sistema para el control de la documentacién debe
identificar el estado actual de la revision de cualquier documento
y a la persona responsable del control de los documentos.

El sistema debe demostrar que todos los documentos
controlados cumplen los siguientes requisitos:

e [Estar vigentes y autorizados.
e Ser revisados a intervalos regulares.

e Las copias deben ser controladas con una lista de
distribucién.

e Los documentos obsoletos deben ser retirados y
controlados para evitar su uso.

e Sus cambios deben ser inmediatamente realizados e
implementados.

* Deben ser revisados, fechados y tener el nombre y la
firma de la persona autorizada.

Almacenamiento y retencién de la documentacion

La documentaciéon debe ser conservada debidamente
identificada para su consulta y mantenimiento.

Los documentos maestros y sus copias obsoletas deben ser
conservados en ambientes y lugares seguros, en archivero
metdlico, y el periodo de retencion serd de 10 afios o el que
indique la regulacién nacional.
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Responsable de calidad del
establecimiento/banco

El director del establecimiento/banco deberd establecer la
responsabilidad y autoridad de todo el personal que dirige,
ejecuta y verifica el trabajo relacionado con la calidad. Podra
designar un profesional responsable que, independientemente
de otras funciones, tendrd la autoridad y responsabilidad para:

*  Asegurar que los requisitos del sistema de calidad sean
establecidos, documentados y mantenidos en
conformidad con este documento y serd responsable de
la liberacion de todos los documentos.

e Informar sobre el desempeiio del sistema de calidad al
director del establecimiento/banco, para revisar y
proveer informacién sobre la necesidad de mejorarlo en
caso de que corresponda.

e Supervisar que los materiales de procesamiento,
envasado y empaque de un tejido cumplan con sus
especificaciones.

e Iniciar o implementar acciones preventivas para evitar
la ocurrencia de errores en la utilizacién de tejidos
desde su ablacion hasta su distribucién y de los
materiales utilizados en cada una de las etapas.

* Iniciar, recomendar, proveer e implementar soluciones
0 acciones correctivas para los problemas de calidad
identificados por las auditorias de calidad o controles y
monitoreo propios del establecimiento/banco o
reclamos de no conformidad. WVerificar, cuando
corresponda, su implementacion.

e Solicitar al director que convoque al Comité de solucién
de no conformidades cuando sea necesario, para
implementar el plan de acciones correctivas.
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Revision por la Direccion

La Direccién deberd revisar la adecuacién y la efectividad
del sistema de calidad en intervalos definidos y con frecuencia
suficientes, para asegurar que satisface las exigencias de este
documento y cumple los objetivos establecidos de la politica de
calidad. Esta revisién deberd ser conducida de acuerdo con
procedimientos previamente definidos y sus resultados deberdn
ser documentados.

Auditoria de la calidad

Cada establecimiento/banco deberd realizar auditorias con
una periodicidad definida, para verificar si el sistema de calidad
estd en conformidad con los requisitos establecidos. Las
auditorias de calidad deberdan ser conducidas por personal
calificado y de acuerdo con procedimientos establecidos, y no
debe tener responsabilidades directas en las materias que estdn
siendo objeto de la auditoria.

Deberan documentarse los resultados de cada auditoria de
calidad y los mismos deberdn ser revisados por el director del
establecimiento/banco. En caso de que correspondan acciones
preventivas o correctivas, la implementacién y el seguimiento de
estas deberdn ser documentados.

El director del establecimiento/banco deberd designar a un
profesional para que lleve a cabo la auditoria interna de este.

La auditoria externa deberd ser realizada por personal
independiente del establecimiento/banco.

Estudios de validacion

Generalidades

e El establecimiento/banco de tejidos debe identificar
cudles estudios de validaciéon se requieren para
demostrar que los aspectos criticos identificados
previamente bajo un sistema de gestion de riesgos estan
bajo control.
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e (Cadaestablecimiento/banco de tejidos deberd establecer
un programa escrito de estudios o ensayos de validacion
para las etapas criticas en el proceso de obtencién de
los tejidos.

* En relacién con los tejidos, se deberd establecer y
documentar la evidencia de que se ajustan al uso clinico
predeterminado. Los lotes de tejido sobre los que se
realizard una validacion deberdn ser representativos de
todos los lotes procesados durante el periodo en estudio
y el numero de lotes utilizado deber4 ser suficiente para
demostrar la consistencia del proceso.

*  Durante su periodo de validacién, se deberd mantener
un banco de muestras de cada tejido para cualquier
aclaracion futura.

* En relacién con un proceso o etapa, se debe establecer
y documentar evidencia de que el mismo producird
consistentemente un resultado que satisfaga las
especificaciones predeterminadas y los atributos de
calidad.

* La responsabilidad de llevar a cabo la validacién debe
estar claramente definida.

* Los estudios de validacién deben ser conducidos de
acuerdo con protocolos predefinidos y aprobados.

*  Los procesos y procedimientos deberdn ser establecidos
con base en los resultados de la validacion realizada.

e Esde importancia critica prestar particular atencién a la
validacién de los métodos analiticos de ensayo, sistemas
automatizados y procedimientos de limpieza.

Programa de validaciéon

Los elementos clave de un programa de validacion deberan
estar definidos y documentados. La validacion deber4 establecer
y proveer la siguiente evidencia documentada de que:
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Las instalaciones, equipos y procesos han sido diseiiados
de acuerdo con los requerimientos.

Las instalaciones, equipos y procesos han sido
construidos e instalados de acuerdo con los
requerimientos.

Las instalaciones, equipos y procesos operan de acuerdo
con las especificaciones de su disefio.

Un proceso especifico producird consistentemente un
producto con sus especificaciones predeterminadas y
atributos de calidad.

Cualquier aspecto de operacién deberd ser validado,
incluyendo cambios significativos en instalaciones, equipos o
procesos que puedan afectar la calidad del tejido directa o
indirectamente.

Documentacion de la validacion

Se debe preparar y guardar un informe escrito, resumiendo
los resultados registrados y las conclusiones alcanzadas.

Debera establecerse un protocolo o plan maestro escrito
que especifique como debe llevarse a cabo la validacion
de cada proceso en particular. Dicho protocolo debera
estar revisado y aprobado por el director del
establecimiento/banco.

El protocolo de validacién deberd especificar los pasos
criticos del proceso y los criterios de aceptacion, asi
como el tipo de validacién que se llevard a cabo.

Deber4 realizarse un informe de validacion que resuma los
resultados obtenidos, que comente toda desviacién
observada y exprese las conclusiones apropiadas,
incluyendo las modificaciones recomendadas para corregir
las deficiencias existentes.

Toda variacién del protocolo o Plan Maestro de
Validacién deberd documentarse con la justificacion
correspondiente.
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Revision periddica de los sistemas validados

Los sistemas y los procesos deberdn ser auditados
periédicamente para verificar que contindan trabajando en
forma validada. Cuando no se verifiquen cambios significativos
y se confirme que se estd trabajando en forma consistente y de
acuerdo con las especificaciones, no serd necesario realizar una
revalidacion.

Planificacion de la validaciéon

Las actividades de validacién deben estar planificadas. Los
elementos clave de un programa de validacién deben estar
definidos y documentados en un plan maestro de validacién
que debe ser un documento resumido, breve, conciso y claro y
debe contener, como minimo, datos sobre los siguientes
aspectos:

*  Estructura organizativa de las actividades de validacion.

e Resumen de instalaciones, sistemas, equipos y procesos
que se deben validar.

e Formato de la documentacion.
*  Planificacion y calendario.
¢ Control de cambios.

e Referencia a documentos anteriores.

Calificacion

Antes de comenzar con las actividades relacionadas con los
procesos de validacion, se deberd llevar a cabo la calificacion
de los equipos criticos y de los sistemas auxiliares. La

calificacion normalmente se lleva a cabo realizando las
siguientes actividades, en forma individual o combinada:

e Calificacion del disefio: verificacion documentada de
que el disefio propuesto de instalaciones, equipamientos
o sistemas es adecuado para su proposito.
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Calificaciéon de las Instalaciones: verificacion
documentada de que los equipos o sistemas, tal como
se hallan instalados o con alguna modificacién, cumplen
tanto con el disefio aprobado como con las
recomendaciones del fabricante o los requerimientos
del usuario.

Calificacion operacional: verificaciéon documentada de
que los equipos o sistemas, tal como se hallan instalados
o con alguna modificacién, se desempefian como es
deseable en todos los dmbitos en donde se prevé que
operaran.

Calificacion del desempeifio: verificacion documentada
de que los equipos y sistemas auxiliares, tal como se
hallan instalados y conectados entre si, pueden
desempefiarse en forma eficiente y reproducible, con
base en los procesos y especificaciones aprobados.






Capitulo 6

Relaciones entre los establecimientos/
bancos de tejidos y terceros

Introduccién

El establecimiento/banco de tejidos deberd establecer y
documentar la manera en que se interactuard con los proveedores
y servicios contratados externamente, asi como la forma de
efectuar la calificacién y las auditorias periddicas de estos.

Acuerdos con terceros

El establecimiento/banco de tejidos deberd confeccionar
contratos con terceros siempre que estos desarrollen una
actividad que influya o pueda influir en la calidad y en la
seguridad de los tejidos o células procesadas, y en particular
cuando:

a. Un tercero suministre materiales o productos o bien
preste servicios que puedan afectar la calidad y la
seguridad de las células o tejidos.

b. El establecimiento/banco de tejidos almacene vy
distribuya tejidos o células procesadas o tratadas por un
tercero.

Los contratos deberdn especificar las responsabilidades de
los terceros en relacién con los procesos que van a llevar a cabo
e incluir una descripcion detallada de estos.
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Existirdn procedimientos operativos documentados en los
cuales se especifiquen la forma de contratar, las relaciones
entre las partes contratantes y los protocolos que cada uno debe
seguir en relacion con la actividad contratada.

El establecimiento/banco de tejidos deberd contar con un
registro de los contratos celebrados con terceros, cuya
informacion estard disponible para la autoridad competente.

La entidad contratada deberd remitir al establecimiento/
banco de tejidos los datos y muestras que pueden afectar la
trazabilidad o la calidad y seguridad de células o tejidos.

El establecimiento/banco de tejidos evaluard y calificard a
los terceros con base en procedimientos establecidos.

Calificacion de proveedores y servicios

La persona responsable de la calidad debe aprobar a los
proveedores de materias primas, insumos y materiales de
acondicionamiento de acuerdo con las especificaciones
preestablecidas, asi como aquellos servicios que afecten
directamente o puedan comprometer la calidad del producto.

Los proveedores deben ser evaluados antes de ser aprobados
e incluidos en el registro como tales. Para su evaluacién, se
debe tener en cuenta el historial del proveedor y la naturaleza
de los materiales o servicios que prestard. Los proveedores
serdn auditados periddicamente.
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Almacenamiento y distribucién

Almacenamiento

Las actividades de almacenamiento de tejidos y materiales
de acondicionamiento (insumos, empaques, reactivos y
repuestos) consisten en:

Revisar que han sido aprobados para su ingreso al drea
de almacenamiento.

Almacenarlos en las condiciones establecidas por el
establecimiento/banco de acuerdo con el tipo de tejido,
el tipo de procesamiento y segin los requisitos
nacionales e internacionales de referencia y con base en
estudios de validacién funcional que garanticen la
calidad y viabilidad de estos para su uso en implantes o
trasplantes.

Mantener la identificacion.

Garantizar las condiciones de temperatura, humedad,
iluminacién, hermeticidad, caducidad y criterios de
seguridad para el almacenamiento de materias primas,
insumos, equipos y otros materiales.

Llevar los registros correspondientes al control de las
condiciones de almacenamiento.

Llevar un inventario de lo almacenado.
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e Mantener la identificacién que corresponda a la etapa
de almacenamiento en la cual se encuentran los tejidos:
cuarentena, en procesamiento, aprobado (liberado),
rechazado (descartado).

*  Establecer procedimientos para emergencias:

- Planta eléctrica de emergencia y su mantenimiento
correspondiente.

- Tiempo Ilimite de tolerancia al cambio de
temperaturas.

- Plan de transferencia hacia un drea de
almacenamiento de emergencia.

Distribucién
La distribucién de los tejidos liberados contempla la entrega

por parte del establecimiento/banco al usuario y deberd cumplir
con los siguientes requisitos:

Solicitud del tejido

Para la distribucidn, el establecimiento/banco debera recibir
la solicitud del tejido requerido con los siguientes datos:

* Lugar y fecha de solicitud.
e Identificacion del solicitante.

*  Nombre, teléfono y direccion de la entidad o profesional
que va a utilizar el tejido.

*  Nombre, edad y género del receptor.
e Cantidad de tejido requerida.

*  Diagnéstico.
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Criterios de distribucion

Distribuir en primer lugar los lotes mds antiguos, salvo
razones justificadas.

Realizar la inspeccién final del recipiente (empaque)
confirmando su integridad.

Realizar la verificacion de acuerdo con los
procedimientos de liberacién.

Entregar la certificacion de calidad firmada por el
director del establecimiento/banco que garantice que el
tejido es apto para su aplicaciéon en humanos.

Entregar al profesional un instructivo sobre la aplicacion
del tejido.

Trazabilidad

Registrar cada tejido que se vaya a distribuir.

Verificar que el profesional o institucién que realizard
el implante de tejido esté debidamente autorizado.

Revisar  identificacién  (etiquetado,  rétulo),
caracteristicas y calidad del tejido.

Entregar cada tejido en su respectivo empaque,
debidamente rotulado y en las condiciones requeridas
para su conservacion hasta el momento en que se le
aplique al receptor.

Verificar los requerimientos de transporte y
manipulacién que aseguren las condiciones requeridas
por el tejido, de acuerdo con su tipo de preser-vacion.

Realizar el seguimiento del tejido entregado y aplicado,
registrando eventos o reacciones adversas.
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Reclamos y desvios de calidad

Ante un evento o reacciéon adversa, el establecimiento/
banco de tejidos debera:

Registrar e informar al responsable de Control del
Sistema de Calidad y abrir inmediatamente la
investigacion del evento o la reaccién adversa con la
siguiente informacién: identificaciéon del tejido,
institucién y nombre del usuario profesional reclamante,
motivo del reclamo y respuesta al reclamo.

Evaluar las causas y responsabilidades.

Comunicar los resultados de la investigacién al
establecimiento/banco de tejidos, al reclamante y al
organismo competente en caso de enfermedades
transmisibles de declaracién obligatoria.

Investigar todos los productos que puedan haber sido
afectados por el error o por una falla en los
procedimientos.

Registrar todas las decisiones y medidas correctivas
tomadas como consecuencia de un reclamo; estas
deberdn ser firmadas, fechadas y anexadas a los
registros de los tejidos y del lote correspondiente.
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Retiros del tejido o descarte

Se deberd disponer de un sistema capaz de localizar de
manera rdpida y eficiente los tejidos procesados del drea de
almacenamiento para su traslado, distribucién o descarte.

Se deberd designar una persona responsable para efectuar
los procedimientos de retiro de la cuarentena o &area de
almacenamiento para distribucion.

Deberdn existir procedimientos escritos apropiados y
actualizados asi como un programa informatico de
administracion de almacenamiento para proceder a cualquier
actividad de retiro.

Los productos no habilitados para uso clinico deberan ser
identificados y almacenados en dreas separadas y seguras hasta
la resolucién de su destino final.

El destino final del tejido podrd ser el descarte como
desecho biolégico o su utilizacién con fines de investigacion,
cumpliendo con las regulaciones nacionales o la aprobacion del
Comité de Etica.

Los destinos finales de los tejidos deben ser comunicados a
las autoridades sanitarias competentes.
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Tejidos no aptos para trasplantes

El

establecimiento/banco de tejidos deberd tener

instrucciones escritas sobre el destino final de los tejidos no
aptos para trasplantes, que contemplaran:

Identificar y almacenar los tejidos no aptos para uso
clinico, ubicandolos en dreas separadas y seguras hasta
la resoluciéon de su disposicion final: descarte o
investigacion.

Registrar los motivos por los cuales el tejido no es apto

para su aplicacion clinica.

Establecer procedimientos para almacenar tejidos no
aptos.

Determinar y rotular el destino final del tejido: a) si se
descarta: “desecho bioldgico® y b) si se utilizara para
investigacion: “Unicamente para uso no clinico”.

Registrar al personal involucrado, lafecha, identificacion
y caracteristicas del tejido.

Comunicar el destino final de los tejidos a las autoridades
sanitarias competentes.
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Devoluciones

Cada establecimiento/banco de tejidos deberd establecer si
acepta o no devoluciones y debe tener un procedimiento para ello.

El director o persona designada deberd revisar los tejidos
devueltos al establecimiento/banco de tejidos por el usuario,
constatando que:

e El tejido esté contenido en su envase original, no abierto,
y que haya mantenido las condiciones de almacenamiento
y transporte requeridas de origen.

e El tejido esté dentro de su fecha de validez.

e Exista informe por escrito del usuario sobre la causa del
no uso.

Asimismo, se deberdn reintegrar al drea de almacenamiento los
tejidos aptos para uso clinico si estos cumplen con los requisitos
establecidos.

Si el tejido no cumple con estas especificaciones, se podra
utilizar con fines de investigacién de acuerdo con los protocolos
aprobados o descartarse.

Se deberd registrar cualquier decisiéon adoptada referente a
devoluciones, la cual debe ser aprobada por personal autorizado.
La documentacién correspondiente debe ser anexada al registro
del tejido.

En todos los casos, el destino final del producto debe ser
comunicado a las autoridades sanitarias competentes.
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