REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

RESOLUCION MINISTERIAL No. < 9/0 >

POR CUANTO: La Ley No.41 de Salud Publica, de 13 de julio de 1983, dispone
ensu arliculo 42 la autorizacién para realizar trasplantes de érganos-y-tejidos-donados, —
~ de acuerdo con las reglamentaciones que establece el Ministerio de Salud Publica, asf
como la extraccion, gl manejo y la conservacion de 6rganos y tejidos y su utilizacion
posterior.

POR CUANTO: El Acuerdo No.2840, de 28 de noviembre de 1994, adoptado por
el Comitée Ejecutivo del Consejo de Ministros, de conformidad con las Disposiciones
Finales Sexta y Séptima del Decreto Ley No.147, “De la Reorganizacion dg los:
Organismos de la Administracién Central del Estado”, de 21 de abril de 1994, establece
que el Ministerio de Salud Publica, es el Organismo encargado de dirigir, ejecutar y
controlar, la aplicacién de la politica del Estado y el Gobierno, en cuanto .a la salud
publica, el desarrollo de las ciencias médicas y la industria médico-farmacedtica,
teniendo entre sus funciones especificas, la de ejercer el control y la vigilancia sanitaria
de todos los productos que pueden tener influencia sobre la salud humana y la de
regular y controlar la aprobacién, ejecucién y evaluacién de las investigaciones
biomédicas o de cualquier tipo, que se realicen directamente en seres humanos.

POR CUANTO: El surgimiento de nuevas alternativas terapelticas para el
tratamiento de enfermedades consideradas anteriormente como incurables, asi como
‘el perfeccionamiento de las ya existentes, expresa el alto nivel de desarrollo alcanzado
por la Ciencia Médica Cubana, en el que merece singular distincion la Especialidad de
Trasplantes de Organos y Tejidos por el nimero de vidas humanas que contribuye. a
salvar cada afo, resultando imprescindible en su funcionamiento la existencia del
Banco de Tejido, institucion encargada de procurar, procesar, conservar, esterilizar,
almacenar y distribuir tejidos biologicos, ya sean viables o no, provenientes de donantes
vives 0 cadaveéricos, o de seres humanos o de animales, garanlizando para 8lio Ia
maxima calidad de los mismos desde su coleccion, hasta su utilizacién en el receptor.



POR CUANTO: El Banco de Tejidos que radica en las instalaciones del actual
Complejo Cientifico Ortopédico Internacional "FRANK PAIS”, desde el afio 1957, es una
institucién de reconocido prestigio nacional e internacional y la tnica de su tipo en Cuba
dotada del equipamiento técnico necesario, las instalaciones adecuadas y el personal
entrenado para realizar esta actividad desarrollada y diversificada continuamente desde
su inicio, a pesar de carecer de la autorizacion legal para el ejercicio de tales funcipr;es.'.

POR CUANTO: Las Normas Internacionales sobre Bancos de Tejidos, aprobadas
en julio del 2001 en Viena, Austria, con la participacién y el concurso de expertos
cubanos en la materia, establecen entre los requisitos indispensables para el
funcionamiento de estas instituciones, el otorgamiento de la autorizacion oficial del pais
donde aspiran a llevar a cabo su actividad y ademéas, el compromiso de adaptar su
contenido a las condiciones especificas de cada nacién, creando asf las Normas
Nacionales de Bancos de Tejidos.

POR CUANTO: =~  Se hace necesario proceder a la aprobacion y puesta en vigor de
las "Normas Nacionales Sobre Bancos de Tejidos”, asi como al otorgamiento de la
Autorizacién para el ejercicio de sus funciones al Banco de Tejidos con sede en- el
Complejo cientifico Qrtopédico Internacional “FRANK PAIS”.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan conferidas, .
RESUELVO:
PRIMERO: Aprobar y poner en vigor las NORMAS NACIONALES SOBRE

BANCOS DE TEJIDOS que se establecen en el Anexo adjunto y que forman parte
integrante del presente instrumento juridico.

SEGUNDO: Otorgar la Autorizacion Oficial para el ejercicio de sus funciones en
toda la nacién, al Banco de Tejidos que radica en las instalaciones del Complejo
Cientifico Ortopédico Internacional “FRANK PAIS”.
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TERCERO: Establecer que el Banco de Tejidos radicado en el Complejo
Cientifico Ortopédico Internacional “FRANK PAIS”, procurara, procesara, esterilizara,
almacenard y distribuird  tejidos de origen humano y animal, que resulten Utiles para
ser empleados en el {ratamiento de afecciones en seres humanos, bajo el estricto
cumplimiento de las Normas Nacionales que por la presente se aprueban y las Normas
Internacionales que regulan la obtencion, el procesamiento y la utilizacion de dlchos
tejidos. o

CUARTO: Disponer que el Banco de Tejidos radicado en el Complejo Cientifico
Ortopédico Internacional “FRANK PAIS” establecerd los mecanismos que permitan el .
desarrollo y actualizacion de los conocimientos en la Especialidad, e investigara y
propugnara el surgimiento de técnicas que contribuyan a elevar, el nivel de salud y Ia
calidad de vida de la poblacién cubana.

QUINTO: El Viceministro que atiende el programa de Trasplantes de Organos y
Tejidos, queda encargado del cumplimiento de lo dispuesto por la presente Resolucidn
Ministerial. -

Comuniquese a cuantos 6rganos, organismos, dirigentes y funcionarios, corresponda
conocer de la misma, y archivese el original en la Direccion Juridica del Organismo.

DADA enla Ciudad de La Habana, Ministerio de Salud Publica, a los v dias del mes
de W del 2003.

—

Dr. Damo Pefia Penton
MINISTRO SALUD PUBLICA
v '
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NOEMAS MACIOR

JALES SOBRE BANCOS DE TEJIDOS

CAPLTUL O
Dwposiciones Generaies

ARTICUL G - i ds wigseiney Nonnas eslabigted ius piliiciplos vy 1equisitos basicos
para el fulicisuaneiins de s Baucos de Tejides en Cuba, teniendo como base la
experiencia colectiva 42 o profesinnales que en las diferentes areas, intervienen en
las operaciones nrnnm ae esras MSHLUCIONES  asi como las normas y regulaciones
vigenies a este ienur en Ameiica Labia v en la Asociacion Europea de Bancos de
Tejidos, siendo apiicables en i concerniente a la ulilizacion de tejidos humanos ¥
animales con fines teraneticos

ARTICULO 2. Las precentes MNormas brindan en su conjunto, las gufas para
evaluacion y selecaion del donante de celulas o tejidos, ia obtencion, pr’ocesamiénlo
conservacion. esteriizacion folulado almacenamienio y distribucion de los .mismos,
asegurando la \.ulldau y &l wn.,umnf.nto en estos procedimientos, de la leglslaC|én
vigente a 2ste tene

ARTICULO 3.- Lus Bancus de Tejidos son las instituciones encargadas de procurar,
procesar, conservar esterifizar almacenar y distribuir tejidos biolégicos, viahles o no
viables provementes de donantes vivos n cadavericos, o de seres humanos o de
aniinaies.

ARTICUL O o - éa'-\ oneos e iendos dataibisalan ia Hidkinia Galidad de los lejuos
desde su culecciti bhaste su ulititacion en el ALQEM\){.
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ARTICULU 5.~ Ui tgido soiw pudia ser empleado en inslituciones hospilalarias que
cumplan ¢on les reguisacs estabiecidos sara ello y gue ademads cuenten copn el
personal entranadae para nerqurar i cafidad de los resuitados del proceso



ARTICULO 6.- Lostejidos enipleados por los Bancos de Tejidos seran los provenientes
de:

1. Donantes vivos: Reslos o partes de lejidos obtenidos por procedimientos
quirtrgicos en un organismo Vivo.

2. Donantes no vivos: Injerios 0seos; trasplantes osteocondrales; injertos de tejido
conectivo como cartilago, fascia lata, tendones, ligamentos, meniscos; piel y otros
tejidos utilizables con fines terapeuticos. S

. 3. Tejidos de origen animal: Se podran emplear el tejido 6seo de ganado vacuno, el
colageno bovino, el tejido dseo porcino, el tejido 6seo equino y la piel de ganado
porcino.

ARTICULO 7.- Enla obtencion de tejidos para los Bancos, se excluiran los productos
hematicos objeto de la actividad de los Bancos de Sangre, asi como la meninge
Duramadre, estribando en este ultimo caso la causa de exclusion en el hecho de que la
misma, es un tejido nervioso con alto riesgo de transmisibilidad de enfermedades
degeneratlvas del Sistema Nervioso Central.

CAPITULO 1l
De la Seguridad Biologicay los Principios Eticos

Seccion |
De la Seguridad Biologica en el Procesamiento de Tejidos
ARTICULO 8.- Los Bancos de Tejidos adoptardn las medidas necesarias para:
a) Prevenir la transmision de enfermedades al paciente.

b) Evitar los efectos toxicos derivados del empleo de, aditivos y residuos quimicos,
provenientes de agentes esterilizantes.

¢) Preservar las cualidades bioldgicas que puedan ser reproducidas, comprobadas y
monitoreadas, en cada una de las etapas del procesamiento de los tejidos.



Seccion I
De los Principlos Eticos

ARTICULO 9.- En la actividad dirigida a procurar, procesar, conservar, esterilizar,
almacenar y distribuir tejidos biologicos, se cumpliran inefudiblemente los principios de
la Efica Médica.

ARTICULO 10.- En la obtencidn de tejidos provenientes de donantes vivos se cumpllrén

los

a)

b)

siguientes requisitos:

Si el donante es mayor de dieciséis aflos es obligatorio el consentimiento del
mismo, expresado por escrito.

Si el donante es menor de dieciséis ailos, es obligatoria a autorizacion otorgada por
sus padres, o en su defecto por el tutor, ademas del consentimiento del donante. .

ARTICULO 11.- En la obtencion de tejidos provenientes de donantes no vivos se
requerira:

a)

b)

El consentimiento para la donacion de érganos y tejidos, expresado en vida del
donante, a través de la Autorizacion de Donacibén, consignada en su carne de
|dent|dad acompafada del cuio correspondiente, asi como de la firma del donante
y de la autoridad competente para ello.

Si el donante no portara su carné de identidad o no tuviere consignado en él o
seflalado en el inciso precedente, serd necesaria la autorizacion de Ios padres
familiares o de otra persona facultada.

ARTICULO 12.- Se preservara estrictamente el anonimato tanto del donante como del’
receptor, lo cual no impedird que se pueda seguir la evolucion y destino del tepdo
donado, a través de un numero de identificacién andénimo.



CAPITULO I}
De Ia Organizacion del Banco de Tejldos

Seccion |
De la Identidad Institucional

ARTICULO 13.- En el Banco de Tejidos se habilitara un Manual de Organizacién, en el
cual se estableceran sus objetivos y se definird si forman parte de otra institucion o
son entidades independientes, dentro del Sistema Nacional de Salud.

Seccion
Del . Personal Meédico Asesor

ARTICULO 14.- En los Bancos de Tejidos radicados dentro de una institucion
hospitalaria, se creard el Consejo Médico Asesor, que estard integrado por los
Especialistas de mayor capacidad técnica y cientifica, cya funcién sera la prestacion de
asesorfa médica, técnica y clent(fica. :

ARTICULO 15 .- Los Bancos de Tejidos que no radiquen en una institucién hospitalaria,
contaran con un Comité de Invesligacion integrado por Especialistas en materias ético-
legales, de bioseguridad, radiobiologia, irradiacion y otras especialidades pertinentes.

- Seccion Il
De la Licencia de Operaciones y su Autorizaciéon

ARTICULO 16.- El Banco de Tejidos cumplird en su funcionamiento lo instituido por las
normas internacionales y nacionales sobre el procedimiento para su Inscnpcién'eh el
‘Registro correspondiente asi como para obtener la autorizacion, para el ejerclclo de
sus funciones, del Ministerio de Salud Publica.

Seccion IV
De la Colaboracion con otras Instituciones

ARTICULO 17.- Los contratos de servicios concertados entre el Banco de Tejidos Yy
otras instituciones que realicen pruebas o exadmenes 'de laboratorio, extraccién,
procesamiento o distribucion de tejidos seran archivados, con el fin de asegurar su
cumpiimiento o de ser necesario, responder a las reclamaciones que pudleran
presentar alguna de las partes o terceras personas.



ARTICULO 18.- Los Bancos de Tejidos que soliciten los servicios de un laboratorio,
verificaran que el mismo esté acreditado y dolado de Ia correspondiente licencia y
aprobacion del Ministerio de Salud Pablica para el ejercicio de sus funciones.

ARTICULO 19.- Los Bancos de Tejidos poseeran una certificacion que acredite la
calidad del resultado de los servicios prestados a ellos, por otras instituciones u
organismos con los que hayan concertado contratos de servicios.

| Seccion V
De la Estructura Organizativa del Banco de Tejidos

ARTICULO 20.- Los Bancos de Tejidos se dividirdn en cuatro departamentos
fundamentales: Direccion Médica, Direccion Administrativa, Direccion Técnica y
Direccion de Calidad; en los cuales, cada uno de sus profesionales, estara debldamente
capacitado para el desempeho de sus funciones. :

Seccion VI
Del Personal del Banco de Tejidos

ARTICULO 21.- El Director Médico estard calificado y dotado de la experiencia y
entrenamiento que exigen las presentes normas, asi como lo establecrdo en las normas
internacionales.

ARTICULO 22.- EI Director Médico tendra las siguientes atribuciones y funciones:

1. Controlar el cumplimiento y aplicacién de lo establecido en las presentes normas.

2. Velar por la correcta realizacion de los procedimientos médicos y otras actividades,
de caracter no administrativo, que se efectden en su institucion.

3. Determinar los tipos de tejidos que deben ser procurados por el Banco.

4. Definir los criterios a seguir para la selecciéon de los donantes.

‘5. Prescribir los medios técnicos para el procesamiento, aseguramiento de la calidad,
almacenamiento y distribucién de los tejidos.

6. Responder por el 6ptimo funcionamiento del Banco de Tejidos en relacién. con las
cuestiones de caracter médico como el tipo de tejido seleccionado, los examenes de
laboratorio practicados, la distribucién de los tejidos y el seguimiento evolutive de
los pacientes, con el fin de detectar reacciones adversas a la terapeutica recibida
por los mismos.

v



ARTICULO 23.- El Director Administrativo sera responsable de la administracion de |a
institucion, el entrenamiento del personal, asi como de las actividades de caracter no
médico.

ARTICULO 24 .- EIl Director Técnico sera responsable de la correcta aplicacion de los,
aspectos de caracter técnico en cuanto a al manejo, procesamiento, conservacion,
esterilizacion, almacenamiento y distribucion de los tejidos; ‘asi como de la elevacion de
la calificacién técnica y capacitacion del personal que labora en el Banco de Tejidos.

ARTICULO 25.- El personal técnico del Banco de Tejidos tendra el nivel educacional, ia
experiencia y el entrenamiento necesarios para el desempefio de su actividad conforme
a lo dispuesto en las presentes normas.

ARTICULO 26.- El personal técnico seré responsable de la aplicacion de la metodologia
de trabajo establecida por el Director Médico. o

-

ARTICULO 27 .- Las funciones del equipo técnico- se consignaran en documento
habilitado al efecto, en el cual se describirdn minuciosamente.

ARTICULO 28.- El Director de Calidad serad el responsable de la aplicacion del
Sistema de Aseguramiento de la Calidad y su labor sera examinada por auditores del
Ministerio de Salud Publica con la frecuencia que este Organismo determine.

ARTICULO 29.- Eil Director Médico y el Director Técnico ejercerén conjuntamente las
siguientes funciones:

1. Establecer la esfera de accidon de sus actividades.

2. Determinar las responsabilidades especificas del personal que labora en -su
institucion. .

3. Disponer la jerarquia de las interrelaciones entre el personal técnico y las
direcciones.

4. Instituir la capacitacion que debe poseer el personal para garantlzar un
desempefio eficiente y seguro de sus actividades.

5. Garantizar la superacion constante del nivel cientifico de su personal técnico a
través de la realizacion de reuniones técnicas, programas educacionales y la
aprobacién de cursos de capacitacion.

6. Revisar periédicamente los procedimientos y estrategias institucionales apllcados
para valorar la necesidad de insertar o no modificaciones en los mismos.



CAPITULO IV
Del Sistema de Calidad

Seccion |
De los Objetivos del Sistema de Calidad

ARTICULO 30 - El objetivo esencial del Sistema de Calidad del Banco de Tejidos seré
el reducir a un nivel minimo aceptable, las complicaciones-a que se ven expuestos los
pacientes que reciben trasplantes de tejidos, entre las que se destacan las
enfermedades transmisibles de diversa etiologia. '

ARTICULO 31.- El Sistema de Calidad incluira la realizacion de examenes de sangre y
recoleccion de muestras de tejidos del donante, junto a otras medidas para el control de
la obtencion, procesamiento, esterilizacién y duslnbuclén de los tejidos destlnados a
garantizar un tejido de transplante o implante de alta calidad.

R Seccion li
De los requisitos del Sistema de Calidad

ARTICULO 32.- Los requisitos de calidad se definirdn no s6lo para el producto final,
sino desde el inicio de la recoleccion de los tejidos, la eleccion de los reactivos, el
equipamiento necesario, capacitacién del personal, exdmenes de control ‘material de
envase, etiquetado y dlstnbucmn

ARTICULO 33.- Los requisitos de calidad se consignaran en documento habilitado al
efecto, resultando de sus especificaciones las pruebas de control de calidad y las
inspecciones que posteriormente se realizaran.

ARTICULO 34 .-Los requisitos de calidad se basaran en las caracteristicas de los
procederes que garanticen la seguridad del paciente y la efectividad clinica . del
producto. ‘

« Seccion il
De la Aplicacion del Sistema de Calidad

ARTICULO 35.- Se aplicar el Sistema de Calidad de la serie 9000 de la Organizacién
Internacional de Normalizacion, avalado internacionalmente.



ARTICULO 36.- En la aplicacién del Sistema de Calidad se tendran en cuenta los
principios especificos que consideran los tejidos como disposilivos de uso médico o
medicamentos, asi como la practica de procedimientos de laboratorio adecuados.

Seccion IV
De los Elementos Basicos para la aplicacion del Sistema de Calidad

ARTICULO 37.- En la aplicacion del Sistema de Calidad se tendran en cuenta los
siguientes elementos basicos:

1.

a)

b)

d)

Estructura Organizativa y Responsabilidad: El sistema para el aseguramiento de la
calidad se organizara, incluyendo en su ordenamiento a todos los miembros del
equipo técnico del Banco de tejidos, los cuales seran dirigidos por el Dlrector de
Calidad.

. Documentacion:

Todos los elementos del Sistema de Calidad se consignaran en documentos 'en' los
que se definiran los aspectos organizativos, normativos y regulatorios que habran
de integrarlo.

Los procedimientos técnicos se haran constar en los modelos establecidos para ello
y en los registros correspondientes.

El control, la distribucion y el archivo de los documentos, seran realizados por eI
responsable de gestion de la calidad, lo que permitira su correcta identificacion'y
seguimiento.

La documentacién referente a los procedimientos que puedan influir notablemente
en el Sistema de Calidad, asi como la correspondiente a los procesos técnicos de
cada area seran confeccionadas por los responsables de los laboratorios y
posteriormente, sometida a la revision y la aprobacion del personal autorizado por
la Direccion de Calidad, antes de proceder a su ejecucion.

Todos los documentos de aplicacién y procedimientos, estaran disponlbles en Ios
locales donde se realizan las actividades.

. Control del proceso:

El Banco de Tejidos tendra reglstrados las normas técnicas, los procedimientds e
instrucciones de {rabajo que definan todos sus pasos produclivos y que ademas
recojan detalladamente los aspectos de evaluacion del donante, fa obtencion del
tejido, su procesamiento, pruebas de laboratorio, esterilizacién, almacenamiento,
practicas de distribucién, asf como los procedimlentos de gestion necesarios entre
los que se encuentran el mantenimiento, las inspecciones y pruebas, manejo y
disposicion de desechos.



b) Cada uno de los procedimientos referidos en el inciso anterior, se revisaran y
modificardn periédicamente por los empleados del Banco, directamente
relacionados conlos mismos. S

¢) Existiran copias del Manual de Procedimientos disponibles para las consultas del
personal autorizado a realizar inspecciones y auditorias.

4. Registros:

a) Los registros seran confidenciales, precisos, legibles, completos e indelebles; todos
los registros de donantes, obtencmn de tejidos, procesamiento, almacenamiento;
esterilizaciéon y dlstrlbumOn se conservaran indefinidamente en el Banco de TedeOS
organizados de forma que resulte posible el seguimiento cronolégico, de cada una
de estas etapas.

b) Cuando se concierten contratos entre dos o més Bancos de Tejidos y Centros
Hospitalarios, Laboratorios de Medicina Legal, Morgue Judicial u otras instituciones
que participen en la procuraci6én, procesamiento y radioesterilizacién,
aimacenamiento de.tejidos, o desempeiien la funcién de distribuir los mismos, se
consignaran las résponsabilidades de cada una de las partes en el Manual de
Organizacion del Banco de Tejidos, para asegurar el cumplimiento de lo que a cada
una de ellas corresponda, segun los términos de los contratos, asi como la estrlcta
observacion de lo dispuesto en las presentes normas. '

¢) Cada donante y los tejidos obtenidos de éste, estaran correctamente identificados; a
cada donante se le asignara un nimero de identificacién Gnico, el cual servira como
nimero de lote para identificar el material durante todas las etapas, desde la
recoleccién hasta su distribucion y utilizacién. Este nimero unico debe relacionar al
tejido en su forma definitiva con el donante. :

d) Los registros incluiran la identificacion y evaluacion del donante, sus pruebas de
sangre y la evaluacién microbiolégica del tejido, consignando las condiciones bajo
las cuales el mismo fue procurado, procesado, conservado, esterilizado vy
almacenado, indicando el tugar para la disposicion final del desecho del tejido.

e) El Banco de Tejidos mantendrd por un lapso de cinco afios, como minimo, un
registro de los tejidos no procesados, los procesados, los sometidos a cuarentena y
los distribuidos.

5. Reacciones Adversas: En las instrucciones para el uso del tejido se definiran las
reacciones adversas especificas en cada tipo de trasplanie de tejidos,
manteniéndose uh archivo de las reacciones adversas y de las inconformidades de
acuerdo con el procedimiento especifico que se realizé. El médico responsable de la
aplicacién del tejido notificara por escrito a la Direccién Médica del Banco de
Tejidos, cualquier reaccion adversa observada, lo que se tendra en cuenta al
investigar las posibles causa de las mismas. '
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a)

b)

d)

Exdmenes para prever, deteclar y corregir fallas en el Sistema de Calidad: La
eficiencia del Sistema de Aseguramiento de la Calidad, incluird la realizaciéon de
pruebas de control del método de calidad, inspecciones, auditorfas y el empleo-de Ia
retroalimentacion de la informacion. El Slstema de Calidad sera capaz de rastrear,
localizar e identificar fallas en cualquiera de las etapas del procesamiento' de Ia
calidad de los materiales, los reactivos y el estado funcional del equipamiento.

7. Auditorfas: El Banco de Tejidos tendrd un programa de auditorfas; como parte del

cumplimiento del programa para el aseguramiento de la calidad se realizaran
auditorias internas, cuyos esfuerzos estaran destinados al monitoreo de las areas
criticas y de mayor riesgo que hayan sido identificadas, las cuales seran
ejecutadas por el personal que no tenga responsabilidad directa en los procesos
objeto de ellas.

. Seguridad Ambiental;

Los desechos de tejidos procesados de origen humano o animal que representen
un riesgo, se eliminaran siguiendo el procedimiento cotrespondienie de modo tal
que sean minimizados los riesgos para el personal que labora en el Banco de
Tejidos y para el medio ambiente, de igual modo se cumpliran las regulaciones
locales, nacionales y regionales vigentes a este tenor.

Las instalaciones del Banco de Tejidos seran de tamaflo apropiado y ubicadas
adecuadamente; en su disefio se consideraran los propositos especializados a los
que seran destinadas. Se mantendran limpias y ordenadas de acuerdo ,a los
procedimientos especificos previstos para esta actividad, que coniribuyan a evitar la
contaminacién cruzada. '
Todos los instrumentos y equipos estaran sujetos a un mantenimiento y- calibracion
programados, segun se indique en el Manual de Organizatién. El equipamiento y los
suministros no descartables que eniren en contacto con los tejidos, seran
esterilizados o descontaminados, después de cada uso, con un método. Se excluira
el empleo continuo de equipos para diferentes donantes, a menos que para cada
donador el equipo sea preparado con anterioridad, cumpliendo los pasos anteriores:
El acceso al Banco de Tejidos se reducird Unicamente a las personas autorizadas,
para lo cual se colocara una sefializacion que denote este acceso restringido. En
las areas de trabajo s6lo permanecera el personal que ejecuta el procesamiento u
otras actividades restringidas. En estos lugares se colocaran carteles que lnformaran
sobre los riesgos propios de cada una de estas areas.

Todo Banco de Tejidos contara con locales de trabajo seguros, a través del
desarrollo y aplicacién de procederes de seguridad. Los procedimientos vy
precauciones de seguridad pafa el trabajo se incluiran en los Manua|es de
Procesamiento.



8. Procedimientos de Seguridad: Los procedimientos de seguridad incluiran
principalmente:

a) Instrucciones para Ia prevencion y evacuacion en casos de incendios o desastres
haturales.

b) Procederes para la prevencion de lesiones a los trabajadores que . mcluyan Ios
mteriales bio-contaminantes.

¢) Procederes para el adecuado almacenamiento, manejo y ulilizacién de materiales
contaminates y reactivos.

d) Procedimientos que describan las etapas que deben seguirse para la Iimpieza de

+ derramamientos de productos bio-contaminantes.

e) Entrenamiento del personal en la manipulacion de materiales peligrosos, mcluyendo
los materiales con riesgo biol6gico, quimico y radioactivo.

f) Inmunizacion del personal con riesgo ocupacional, comprendiendo en ello la
vacunacién del personal cuyo trabajo implique la exposicién, a microorganismos,
patogenos a través de la transmision hematica; para lo cual se llevara un registro
del personal que ha recibido las referidas vacunas.

CAPITULO V
De la Obtenclon de Tejidos

Seccion |
De las Estrateglas en la Obtencion de Tejidos

ARTICULO 38.- Las relaciones establecidas por cualquier concepto entre los Bancos de
Tejidos, Centros de Trasplantes, Entidades de Coordinacién de Organos y las fuentes
referidas al donante, estardn debidamente consignadas, al igual- que las
responsabilidades de cada una de estas instituciones en la actividad que realicen, de
comUn acuerdo.

ARTICULO 39.- En Ia obtencién, procesamiento, conservaciéon y aplicaciéon clinica-de
los productos del Banco.de tejidos, se cumplird estrictamente lo establecido a estos
efectos por la Ley No.41, Ley de Salud Publica, de 13.de julio de 1983 y su
Reglamento. : B

ARTICULO 40.- La donacién de tejidos es considerada en Cuba como -un hecho
altruista y por tanto no es procedente la realizacién de la misma con el propésito de

lucro ni resulta exigible compensacion de ninguna ndole a este tenor. |
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Seccion ll
De la idoneidad dei Donante

ARTICULO 41.- La idoneidad del individuo especifico para la donacion de érganos,
tejidos y células estara basada en los siguientes aspectos: ’

Historia Médica y Social.

Criterios de inclusién y exclusién para cada tipo de tejido.
Examen fisico.

Pruebas de Sangre.

Autopsia en caso de llevarse a cabo.

Condicion clinica del donante.

O AWN

Seccidon il
De los Criterios de Inclusion de los Donantes

ARTICULO 42.- Los triterios de inclusion de los donantes serdn los descritos a
continuacion:

1. Edad: Estara entre los 16 y los 60 afos; dentro de este réngo el trasplante de cada
tejido se ajustara, especificamente, a la experiencia alcanzada en el mismo.

2. Tiempo para la obtencion de los tejidos. Tendra como tiempo maximo hasta 12

horas, en dependencia de la naturaleza del tejido. :

: R

3. Consentimiento: Sera requisito indispensable el consentimiento del donante o del
familiar autorizado.

4. Resultados negativos de anélisis de laboratorio de:

a) Anticuerpos del HIV(1-2)

b) Antigeno de superficie de la Hepatitis B (HBs-Ab)
¢) Anticuerpo del virus de la Hepatitis C (HCV)

d) Serologla para la Sfifilis (VDRL)

e) Determinaciones toxicolégicas

f) Resultados de necropsia .
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Seccion IV
De los criterios de exclusion del donante

ARTICULO 43 .- Los criterios de exclusién a tener en cuenta seran los siguientes:

a) Elincumplimiento de alguno de los requisitos de inclusion.

b) Las evidencias clinicas, morfologicas o de laboratorio de infecciones- agudas 0
cronicas; local o sistémica; virales, bacterianas o micéticas.

c) Neoplasias malignas de cualquier localizacién.

d) Enfermedades de origen autoinmunitario.

e) Enfermedades inflamatorias sistémicas.

f) Tratamiento hormonal o esteroideo por enfermedades crénicas. -

g) Quemaduras cuya extensién sobrepase el 20% de la superficie corporal.

h) Evidencias clinicas, morfolégicas o sospechas de Enfermedades Cerebrales

~ Degenerativas (Demenclas Enfermedad de Parkinson, Enfermedad de Alzheimer,
Enfermedad de Creutzfeldt.Jacob, Esclerosis Maltiple).

i) Sospechas de enfermedades sistémicas de origen no precisado.

Seccion V
De las pruebas serologlcas

ARTICULO 44.- Los tejidos seran evaluados para descartar la transmision de
enfermedades al receptor, para lo cual se realizardn un minimo de examenes
serolégicos consistentes en:

1. Deteccion de Anticuerpos contra el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (HIV).

2. Deteccion del Antigeno de superficie del Virus de la Hepatitis B (HBs Ag). ‘

3. Deteccidn de Anticuerpos contra el Virus de la Hepatitis C (HCV).

5. Sifilis.

ARTICULO 45.- Las pruebas de seleccién aprobadas para la evaluacion de ciertos virus
se realizaran en la sangre del donante. Los resultados de la evaluacion o de las
pruebas confirmatorias, deberan ser negativos y estaran debidamente registrados por.
el laboratorio que los realizo, antes de liberar los tejidos para trasplante o implante.

ARTICULO 46.- En caso de sospecha de enfermedades sistémicas podran realizarse
otros examenes de laboratorio.



ARTICULO 47.- Los tejidos y productos de donantes vivos, en los que se haya
demostrado que los resultados de las pruebas serolégicas son negativos y que han sido
sometidos a esterilizacién por un método seguro, es decir empleando radiaciones
gamma, glicerol, entre otras sustancias, podran ser utilizados inmediatamente después
de ser liberados para su uso médico.

Seccion VI
Del tiempo oportuno para la obtenclon de tejidos

ARTICULO 48.- Los tejidos provenientes de donantes cadavéricos se obtendran y
conservaran dentro de las primeras 12 horas, tiempo apropiado para mantener integras
las funciones biol6gicas, compatibles con el trasplante del tejido. Los limites
especificos de tiempo, variaran segun el tipo de tejido obtenido y estaran conSIgnados
en el Manual de Procedimientos.

seccion Vil
Del procedimiento para la obtencion de tejidos

ARTICULO 49.- La obtencion de tejidos se realizar4 empleando las técnicas
apropiadas, atendiendo al tipo de tejido procurado. No se emplearan procedimientos
que puedan interferir con investigaciones posteriores sobre el mismo.

ARTICULO 60.- La obtencion de tejidos se consignard en documento habilitado al
efecto, dejandose constancia de ello, en el registro correspondiente a la instalacion
donde ésta se realiz6. -

ARTICULO 561.- El Banco de Tejidos conservara, permanentemente, los regisiros,
donde se haya reflejado la obtencion de tejidos en los diferentes centros de extraccién.
ARTICULO 52 .- Los tejidos se obtendran en condiciones de esterilidad segura.
ARTICULO 63.- Los tejidos se exiraeran empleando técnicas idoneas de acuerdo al

tejido especifico, las cuales estaran recogidas en los manuales de procedlmlemo de
cada Banco de Tejidos.

ARTICULO 54 .- Cada Banco de Tejidos poseer4 un Registro contentivo del proceder de
donacion y del tipo de tejido obtenido, el cual debera contener como minimo:
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1. Fechay lugar en que se lleve a cabo.
2. ldentidad de ia persona que realiza la obtencion.
3. Tipo de tejido obtenido.

ARTICULO 55.- Se establecera un sistema de cuarentena para todos los tejidos que
asegure la imposibilidad de liberarios para uso clinico, hasta que se concluyan los
examenes y quede demostrada la ausencia de enfermedades transmisibles.

Seccién VHI
De la Reconstrucclon del Cadaver del Donante

ARTICULO 56.- Las zonas del cuerpo del donante cadavérico, seran restauradas a la
forma mas cercana a su estado original, luego de [a obtencién del tejido, teniendo en
cuenta la sensibilidad intrinseca a los familiares y la consideracion hacia el donante
que, aunque exanime, contribuye a salvar una vida. Se realizaran todos los esfuerzos
tendentes a asegurar que la obtencion del tejido se efectde oportunamente, de ‘modo

‘que se corresponda con las disposiciones del funeral, servicios religiosos y otras

formalidades.

CAPITULO IV
Del procesamiento, conservacion y aimacenamlento de los tejidos

Seccion |
De las medidas generales en el proceso

ARTICULO 57.- Las etapas del procesamiento, conservacion, esterilizacion -y
almacenamiento de 'los tejidos, seran validadas previamente antes de su ejecuclén
para asegurar que el resultado de cada una de ellas sea el deseado.

y o

ARTICULO 58.- Se dejara constancia escrita de los procederes Yy matenales que se
utilizaran en cada etapa del procesamiento.

ARTICULO 59.- Los tejidos estaran debidamente identificados; los que procédan de
donantes diferentes no se uniran entre si durante el procesamiento, para evitar la
contaminacién cruzada.



ARTICULO 60.- En cada etapa del proceso se emplearan los materiales adecuddos
para preservar su calidad. . ‘

Seccion li
Del Control de la Calidad

ARTICULO 61.- En cada etapa del proceso se pratticaran examenes Yy otros
procedimientos para medir y evaluar los métodos de procesamiento, incluyendo la
obtencion de muestras para el monitoreo de la contaminacién ambiental, el estado
técnico de los equipos e instrumentos y la calidad de los reactivos y medicamentos,
para asegurar el cumplimiento de los limites de tolerancia establecidos en cada caso;
los resultados de estas pruebas o procedimientos se consignaran en .el .Registro
permanente del Banco de Tejidos.

Seccion |l
Del Procesamiento |

ARTICULO 62.- Los laboratorios de procesamiento asumiran la responsab‘ilidad' de la

‘verosimilitud en las técnicas aplicadas, las que se ejecutaran conforme a Io establecido

en el Manual de Procedimientos del Banco de Tejidos.

ARTICULO 63.- Los tejidos se procesaran en forma de material aproplado para el uso
clinico, atendiendo a las necesidades de los cirujanos. :

ARTICULO 64.- En caso de que resulte necesario solicitar los servicios de otros
laboratorios especializados, como los serolégicos, anatomopatolégicos, microbiolégicos,
de esterilizacion, biomecéanicos, entre otros, el Banco de 'Tejidos serd integramenfe
responsable de concertar el contrato de servicios con los que resulten mas
competentes. :

Seccion Il
Del Control Ambiental

ARTICULO 65.- El local donde se lleve a cabo el procesamiento de f{ejidos sera

sefalado con avisos de “Cuarto Limplo” o “ Cabina de Flujo Laminar”.



ARTICULO 66.- Los registros contentivos del control ambiental se conservaran de modo
permanente como forma para demostrar que las areas son monitoreadas en reIactOn
con la contaminacién microbiologica y la pureza del aire. .

Seccion IV , }
De la Conservacion, Esterilizacion y Almacenamiento

ARTICULO 67.- EI Director Técnico definira el tiempo limite en que pueden ser
conservados los tejidos, asi como las caracteristicas de éstos, antes de iniciar el
proceso de conservacion.

ARTICULO 68.- El tejido sera conservado, esterilizado y almacenado de forma segura,
de acuerdo a. las técnicas y métodos mas confiables y accesibles, segan las préctlcas
médicas y de laboratorio.

ARTICULO 69.- Los métodos que se emplearan en la conservacion de tejidos seran los
fisicos y quimicos, tales como la congelacién, desecacion, liofilizacién, crlopreservacmn
uso de glicerol, DimetilSulféxido (MSO) y Oxido de Etlleno (ETOH). , TR T

'ARTICULO 70.- Se utilizaran métodos de esterilizacién que garanticen .el nivel de
esterilidad optimo, sin afectar ostensiblemente las propiedades biolégicas de los
tejidos; el uso de cualquier método de esterilizaci6n no excluird los procedimientos de
seleccion del donante.

ARTICULO 71.- Los métodos de Esterilizacion empleados seran los siguientes:

1. Radiaciones lonizantes: Se recomienda el uso de radiacién ionizante ya sean
gamma o electrones de alta energia (10 Milivolf), como método de estenhzamén
seguro, suministrando a los tejidos 25 KlloGray, como dosis minima.

. Oxido de Etileno.

. Acido Paracético.

W N

ARTICULO 72.- Los tejidos seran depositados en un envase primario, utilizando el
material adecuado segln el tipo de ‘que se trate, el método de conservacién y el método

de esterilizacion empleados.

ARTICULO 73.- Los materiales del envase serén bolsas de polietileno, a'lu"minio, papel
polietileno, entre otros que permitan la preservacion de la integridad del tejido. Se
empleara un envase adicional o secundario para aportar mayor seguridad al primario.



ARTICULO 74-. Se garantizard la hermeticidad del envase primario, con un sellado
‘cuyo ancho sera de al menos 7 cm, o se efectuard un sellado doble, en caso de que

éste sea inferior a esta medida. El sellado secundario no requiere esta restriccion. |

ARTICULO 75.- La etiqueta del envase consignard todos los datos referentes a la
identificacion del donante, el método de procesamiento, fecha de procesamiento,
fecha de caducidad y el nombre del Banco de Tejidos donde se llevaron a cabo las
etapas de su procesamiento. '

ARTICULO 76.- Cada lote de tejido contard con la informacion adicional que resulte
necesaria, para la aplicacion clinica del mismo.

ARTICULO 77.- Los tejidos se almacenaran en correspondencia al método de
conservacion y esterilizacion a que fueron sometidos; los liofilizados se almacenarén a
temperatura ambiente y protegidos de Ia luz solar.

ARTICULO 78.- Los contenedores de almacenamiento seran seleccionados de acuerdo

al tipo de tejido y su aplicacién posterior. '

CAPITULO V
De la Liberacion de Tejidos

Seccion | _
De las Medidas Generales

ARTICULO 79.- Se examinaran los Registros de Donantes y el de Procesamiento de
Tejidos, para corroborar que el mismo sea adecuado para eltrasplante o implante. '

ARTICULO 80.- Para  liberar los tejidos del inventario con el fin de dlstnbunrlos ‘se
cumpliran los siguientes requisitos: *

1. Presentacién de la aprobacion de la elegibilidad del donante por el Director Médico .'q
fa persona designada para ello.

2. Presentacién de la revision y aprobacién del Director Médico, o de la persona
designada en su lugar, acerca de los Registros de Procesamlento Preservacién,
Esterilizacién y Almacenamiento. :
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3. Inspeccion final del envase individual, de la etiqueta y del contenedor, efectuada por
el Director de Calidad, o la persona designada en su lugar, para asegurar su
exactitud e integridad.

Seccion il
De los serviclos contratados

ARTICULO 81.- Los resultados de los examenes realizados por laboratorios con los
cuales se concertaron contratos de servicios, tales como cultivos microbiolégicos
tomados durante el procesamiento y otros resultados de pruebas empleados para
determinar fa liberacion final, se conservardn en un expediente Unico por cada doname
en el banco de Tejidos.

Seccion 1l
De las reacclones adversas

ARTICULO 82.- Las reacciones adversas seran evaluadas en su totalidad por él
Director Médico y seran notificadas por escrito a las autoridades competentes si fuere
necesario; las acciones ejecutadas a este tenor seran registradas.

oo

ARTICULO 83.- La transmision de enfermedades del receptor al donante, a través del
.uso de tejidos o células, sera reportada al médico de asistencia del donante y a sus
homoélogos que estuvieren relacionados con el trasplante o implante-del tejido u 6rgano;
asi como a las organizaciones involucradas, desde la procuracion hasta la distribucién
de 6rganos o tejidos del donante infectado. '

Seccion IV
De los Reglstros

ARTICULO 84.- El médico que detecte la aparicibn de reacciones adversas,
confeccionara un informe escrito de la investigacién que debe incluir las conclusiones
del caso y los resultados del seguimiento. Este informe se archivard’ segun el
procedimiento establecido para las inconformidades.
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CAPITULO VI

De los Tefidos Descartables

ARTICULO 85 - Los tejidos que no resulten aptos para su empleo clinico por no reunir
los requisitos exigibies paia elic seran descartados, dejandose constancia escrifa) de;
esta decision.

A estos tejidos se les dara una disposicion final acorde a lo dispuesto en el Manual de
Desechos Peligrosos :
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